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EK I
GENEL GUVENLILIiK VE PERFORMANS GEREKLILIiKLERI

BOLUM I
GENEL GEREKLILIKLER

1. Cihazlar; imalat¢ilar1 tarafindan amaglanan performansi gergeklestirir ve normal
kullanim kosullarinda kullanim amaglarina uygun olacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.
Cihazlar; genel olarak kabul goren en son teknolojik gelismeler dikkate alinarak; giivenli
ve etkili olur ve cihazlarin kullanimlariyla iliskili olabilecek risklerin hastaya olan
yararlariyla kiyaslandiginda kabul edilebilir olmas1 ve saglik ile giivenligin yiiksek
seviyede korunmasiyla uyumlu olmasi sartiyla, hastalarin klinik durumunu veya
giivenligini ya da kullanicilarin veya uygulanabildigi hallerde, diger kisilerin saglik ve
giivenligini tehlikeye atmaz.

2. Bu Ekteki, risklerin olabildigince azaltilmasi gerekliligi, fayda-risk oranini olumsuz
bir sekilde etkilemeden risklerin miimkiin oldugunca azaltilmasi anlamina gelir.

3. Imalatgilar, bir risk yonetim sistemi kurar, uygular, dokiimante eder ve siirdiiriir.

Risk yonetimi, bir cihazin biitiin yasam dongiisii boyunca siirekli tekrarlanan bir siireg
olarak kabul edilir ve diizenli sistematik giincelleme gerektirir. Imalatcilar, risk
yonetimini yiiriitiirken:

(a) her cihaz i¢in bir risk yonetim plani olusturur ve dokiimante eder;
(b) her cihazla iliskili bilinen ve dngdriilebilen tehlikeleri tanimlar ve analiz eder;

(c) amaglanan kullanimla iliskili riskler ile amaglanan kullanimi esnasinda ve makul bir
sekilde on goriilebilir hatali kullanimlarda ortaya ¢ikabilecek riskleri tahmin eder ve
degerlendirir;

(d) 4. Kesimin gereklilikleri uyarinca (c) bendinde atifta bulunulan riskleri ortadan
kaldirir veya kontrol eder;

(e) tiretim fazindan ve oOzellikle piyasaya arz sonrasi gozetim sisteminden yansiyan
bilgilerin; tehlikelerin ve bunlarin meydana gelme siklig1 tizerindeki etkisini ve toplam
risk, fayda-risk orani ve risk kabul edilebilirligi ile birlikte tehlikelerle iliskili risklerin
tahminleri iizerine etkisini degerlendirir ve

(f) (e) bendinde atifta bulunulan bilgilerin etkisine dair degerlendirmeye dayanarak,
gerektigi takdirde 4. Kesimin gereklilikleri dogrultusunda kontrol 6nlemlerini tadil eder.

4. Cihazlarin tasarimina ve imalatina yonelik, imalat¢ilar tarafindan kabul edilen risk
kontrol dnlemleri, genel olarak kabul géren en son teknolojik gelismeler dikkate alinarak,
giivenlilik ilkelerine uyar. imalatcilar riskleri azaltmak igin; hem genel artik riskin hem
de her bir tehlikeyle iliskili artik riskin kabul edilebilir olarak addedilebilecegi bir sekilde
riskleri yonetir. En uygun c¢oOzlimleri secerken, asagidaki oOncelik sirasina gore,
imalatgilar:

(a) giivenilir tasarim ve imalat yoluyla miimkiin oldugunca riskleri ortadan kaldirir veya
azaltir;




(b) uygun oldugu hallerde, ortadan kaldirilamayan risklere iliskin olarak, gerektiginde
alarmlar dahil olmak {izere yeterli koruma 6nlemlerini alir ve

(c)giivenlilige yonelik bilgiler (uyarilar/tedbirler/kontrendikasyonlar) ile uygun oldugu
hallerde kullanicilara egitim saglar.

Imalatcilar, kullanicilar artik risklere dair bilgilendirir.

5. Kullanim hatasiyla ilgili riskleri ortadan kaldirirken veya azaltirken, imalatgilar:

(a) cihazin ergonomik Ozellikleriyle ve cihazin kullanilmasinin amaglandigi cevreyle
ilgili riskleri miimkiin oldugunca azaltir (hasta giivenligine yonelik tasarim) ve

(b) hedeflenen kullanicilarin; teknik bilgisini, deneyimini, tahsilini, egitimini ve kullanim
ortamini ve uygulanabildigi hallerde tibbi ve fiziksel durumlarini g6z 6niinde bulundurur
(meslekten olmayan, profesyonel, engelli veya diger kullanicilara yonelik tasarim).

6. Bir cihazin karakteristikleri ve performansi, cihaz normal kullanim kosullar1 sirasinda
ortaya ¢ikabilecek zorlamalara maruz kaldiginda ve imalatginin talimatlarina gére diizenli
olarak bakimi yapildiginda imalat¢1 tarafindan belirtilen cihazin kullanim 6mrii siiresince,
hastanin veya kullanicinin ve uygulanabildigi hallerde diger kisilerin, saglik veya
giivenligini tehlikeye atacak derecede olumsuz olarak etkilenmez.

7. Cihazlar, imalat¢1 tarafindan saglanan talimatlar ve bilgiler dikkate alinarak;
amaclanan kullanimlar1 boyunca ve nakliye ve depolama siiresince, 6rnegin, sicaklik ve
nem dalgalanmalari yoluyla, Kkarakteristikleri ve performansi olumsuz olarak
etkilenmeyecek sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir.

8. Bilinen ve ongoriilebilir tiim riskler ve istenmeyen yan etkiler en aza indirilir ve bunlar
normal kullanim kosullarinda cihazin erisilen performansindan ileri gelen, hastaya
ve/veya kullaniciya degerlendirilmis faydalar ile kiyaslandiginda kabul edilebilir olur.

9. XVI. Ekte atifta bulunulan cihazlar i¢in, 1. ve 8. Kesimlerde belirtilen genel giivenlilik
gereklilikleri; cihazin belirlenen sartlar altinda ve hedeflenen amaglara yonelik
kullanildiginda biitiiniinde bir risk teskil etmemesi ya da kisilerin giivenligini ve sagligini
yiiksek seviyede korumayla tutarl olarak {iriiniin kullanimiyla ilgili azami kabul edilebilir
riskten fazla olmayan bir risk teskil etmesi anlamina geldigi kabul edilir.

BOLUM 11
TASARIM VE IMALAT iLE iLGILi GEREKLILIKLER

10. Kimyasal, fiziksel ve biyolojik 6zellikler

10.1 Cihazlar, 1. Bolimde atifta bulunulan Kkarakteristiklerin ve performans
gerekliliklerinin yerine getirilmesini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.
Asagidakilere 6zel ihtimam gosterilir:

(a) ozellikle toksisiteyle ve ilgili oldugu hallerde, alevlenebilirlik 6zelligiyle ilgili olarak,
kullanilan malzemelerin ve maddelerin se¢imine;

(b) cihazin kulanim amacimi ve ilgili oldugu hallerde; absorbsiyonunu, dagilimini,
metabolizmasini ve atilimimi goéz Onilinde bulundurarak, kullanilan malzemeler ve
maddeler ile biyolojik dokular, hiicreler ve viicut sivilar1 arasindaki uyumluluga;

(c) birden fazla implante edilebilir par¢cadan olusan bir cihazin farkli parcalari arasindaki
uyumluluga;




(d) siireclerin malzeme 6zellikleri tizerindeki etkisine;

(e) uygun oldugu hallerde, gegerliligi 6nceden kanitlanmis biyofiziksel veya modelleme
arastirma sonuglarina;

(f) uygun oldugu hallerde, kullanilan malzemelerin mukavemet, diiktilite, kirilma direnci,
asinma direnci ve yorulma direnci gibi hususlar1 yansitan mekanik 6zelliklerine;

(g) ylizey ozelliklerine ve

(h) cihazin tanimlanmis Kimyasal ve/veya fiziksel spesifikasyonlari Karsiladiginin
dogrulamasina.

10.2. Cihazlar, kullanim amaglar1 dikkate alinarak; hastalar ve cihazlarin tasinmasi,
depolanmas1 ve kullanilmasinda yer alan kisiler i¢in, kontaminantlar ve kalintilardan
kaynaklanan riskleri en aza indirecek sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir. Bu
kontaminantlara ve kalintilara maruz kalan dokulara, maruz kalma siiresine ve sikligina
ozel ihtimam gosterilir.

10.3. Cihazlar, amaglanan kullanimlar1 boyunca temasa girdikleri, gazlar dahil olmak
iizere, malzemeler ve maddelerle giivenli bir sekilde kullanilabilecekleri bir dogrultuda
tasarlanir ve imal edilir. T1bbi tiriinleri tatbik etmesi amaglanan cihazlar; bu tibbi iiriinlere
iliskin hiikiimlere ve kisitlamalara uygun olarak, ilgili tibbi iiriinlerle uyumlu olacak bir
sekilde, hem tibbi iiriinlerin hem de cihazlarin performansinin ilgili endikasyonlara ve
kullanim amaglarina uygun olarak siirdiiriillecegi bir sekilde tasarlanir ve imal edilir.

10.4 Maddeler
10.4.1. Cihazlarin tasarimi ve imalati

Cihazlar, asinma kalintisi, bozunma triinleri ve islem kalintilar1 dahil olmak iizere,
cihazdan salinabilecek maddelerden veya partikiillerden kaynaklanan riskleri
olabildigince azaltacak bir sekilde tasarlanir ve imal edilir.

Asagidaki cihazlar veya bunlarin pargalar1 ya da bunlarda kullanilan malzemeler:
- invaziv olan ve insan viicuduna dogrudan temas eden,

- ilaglar1, viicut sivilarini veya gazlar dahil olmak iizere diger maddeleri tek seferde ya da
tekrarlayarak viicuda tatbik eden veya viicuttan uzaklastiran veya

- tek seferde ya da tekrarlayarak viicuda tatbik edilecek; ilaglari, viicut sivilarim1 veya
gazlar dahil olmak {izere, maddeleri tasiyan veya depolayan,

asagidaki maddeleri; agirlikga yilizdeleri (w/w) %0,1’in iizerinde bir konsantrasyonda,
sadece 10.4.2. Kesimi uyarinca gerek¢elendirildiginde, igerir:

(a) (AT) 1272/2008 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii’niin VI. Ekinin 3.
Kisimi uyarinca, 1A veya 1B kategorisinin yeniden iiretim i¢in kanserojenik, mutajenik
veya toksik olan maddeleri (‘CMR’) veya

(b) insan sagligina olas1 ciddi etkilerine dair bilimsel kanit bulunan ve (AB) 1907/2006
sayilt Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziiii’'nlin 59. maddesinde belirtilen prosediire




uygun olarak, ya da (AB) 528/2012 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigli’ niin
5(3) maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca bir yetki devrine dayanan tasarruf
Komisyon tarafindan kabul edilmis oldugunda, s6z konusu tasarrufta olusturulan kriterler
arasinda insan sagligiyla ilgili olan kriterlere uygun olarak, tanimlanan endokrin-bozucu
ozelliklere sahip maddeler.

10.4.2. CMR ve/veya endokrin-bozucu maddelerin mevcudiyeti ile ilgili gerekgelendirme
Bu tiir maddelerin mevcudiyetine yonelik gerekcelendirme, asagidakilere dayanir:

(a) hastanin veya kullanicinin maddeye potansiyel maruz kalma durumunun analizine ve
tahminine;

(b) mevcutsa, bagimsiz arastirmalar, hakem denetimli c¢aligmalar, ilgili bilimsel
komitelerden alinan bilimsel goriisler hakkinda bilgiler dahil olmak iizere, olas1 alternatif
maddelerin, malzemelerin veya tasarimlarin analizine ve bu tiir alternatiflerin
mevcudiyetinin analizine;

(c) bu tiir cihazlarin amaglanan kullaniminin; ¢ocuklarin tedavisini ya da gebe veya
emziren kadinlarin tedavisini ya da bu tiir maddeler ve/veya malzemeler agisindan
ozellikle hassas oldugu diisiiniilen diger hasta gruplarinin tedavisini icerip icermediginin
dikkate alinmasi dahil olmak {izere, mevcutsa olasi madde ve/veya malzeme
degisimlerinin veya yapilabilir ise tasarim degisikliklerinin; iirliniin islevselliginin,
performansinin ve fayda-risk oranlarinin siirdiiriilmesiyle ilgili olarak neden uygun
olmadigina yonelik tartismalara ve

(d) uygulanabildigi hallerde ve mevcutsa, 10.4.3. ve 10.4.4. Kesimler uyarinca ilgili
giincel bilimsel komite kilavuzlarina.

10.4.3. Ftalatlara iliskin kilavuzlar

10.4. Kesimin amaglar1 dogrultusunda, Komisyon; en kisa siirede ve 26 Mayis 2018
tarihine kadar ilgili bilimsel komiteye 26 Mayis 2020 tarihinden Once kilavuzlari
hazirlamas: igin yetki verir. Komitenin yetkisi, asgari olarak 10.4.1. Kesimin (a) ve (b)
bentlerinde atifta bulunulan madde gruplarindan herhangi birisine ait ftalatlarin
mevcudiyetiyle ilgili  bir fayda-risk  degerlendirmesini  kapsar. Fayda-risk
degerlendirmesi; mevcut alternatif maddeler ve alternatif malzemeler, tasarimlar veya
tibbi tedaviler ile birlikte, cihazin kullanim amacini ve kullanildig1 kapsami dikkate alir.
Kilavuzlar, en son bilimsel kanitlara dayanarak uygun goriildiigiinde ve asgari olarak her
bes senede bir giincellenir.

10.4.4. Diger CMR ve endokrin-bozucu maddelere iliskin kilavuzlar

Uygun oldugu hallerde, Komisyon, ilgili bilimsel komiteye, 10.4.1. Kesimin (a) ve (b)
bentlerinde atifta bulunulan diger maddeler i¢in de 10.4.3. Kesiminde atifta bulunuldugu
sekilde kilavuzlar hazirlamasi i¢in bilahare yetki verir.

10.4.5. Etiketleme

10.4.1. Kesimde atifta bulunuldugu sekilde, cihazlarin, parcalarinin veya cihazlarda
kullanilan malzemelerin, 10.4.1. Kesimin (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan
maddeleri agirlik¢a ylizdeleri (w/w) % 0,1’in iizerinde bir konsantrasyonda igermesi
durumunda, bu maddelerin varligin1 gosteren etiketler, bu tiir maddelerin listesiyle
birlikte cihazin kendisine ve/veya her bir birimin ambalajina ya da, uygulanabildigi




hallerde satis ambalajina ilistirilir. Bu tiir cihazlarin amaglanan kullanimi g¢ocuklarin
tedavisini ya da gebe veya emziren kadinlarin tedavisini ya da bu tiir maddeler ve/veya
malzemeler agisindan ozellikle hassas oldugu disiiniilen diger hasta gruplarinin
tedavisini igeriyorsa, bu hasta gruplarina yonelik artik riskler ve varsa uygun ihtiyati
onlemler ve ilgili bilgilere kullanma kilavuzunda verilir.

10.5. Cihazlar, cihazin kendisinin ve kullanilmasinin amaglandigi ortamin niteligi g6z
oniline alinarak cihaz icerisine maddelerin istemsiz girmesinden kaynaklanan riskleri
olabildigince azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

10.6. Cihazlar, biitiinliigii bozulmamis deri ile temas etmedikleri siirece, hastanin veya
kullanicinin viicuduna salinan ya da salinabilecek olan partikiillerin boyutu ve
ozellikleriyle baglantili riskleri olabildigince azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.
Nanomateryallere 6zel ihtimam gosterilir.

11. Enfeksiyon ve mikrobiyal kontaminasyon
11.1. Cihazlar ve imalat siirecleri; hastalara, kullanicilara ve varsa diger kisilere yonelik
enfeksiyon riskini ortadan kaldiracak veya olabildigince azaltacak sekilde tasarlanir.

Tasarim:

(a) igne batmas1 yaralanmalar1 gibi istenmeyen kesiklerden ve batmalardan kaynaklanan
riskleri miimkiin ve uygun oldugunca azaltir,

(b) kolay ve giivenli kullanima imkan tanir,

(c) cihazdan mikrobiyal kagaklar1 ve/veya kullanimi esnasinda mikrobiyal maruziyeti
miimkiin oldugunca azaltir ve

(d) cihazin veya igeriginin (6rnekler veya sivilar gibi) mikrobiyal kontaminasyonunu
onler.

11.2. Cihazlar, gerektiginde, giivenli bir sekilde; temizliklerini, dezenfeksiyon ve/veya
yeniden sterilizasyonlarini kolaylastiracak sekilde tasarlanir.

11.3. Spesifik mikrobiyal bir duruma sahip olarak etiketlenen cihazlar; bu durumlarini,
piyasaya arz edildiklerinde ve imalat¢i1 tarafindan belirlenen tasima ve depolama sartlari
altinda koruyacak sekilde tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir.

11.4. Steril olarak dagitilan cihazlar; piyasaya arz edildiklerinde steril olmalarini
saglamak ve imalat¢i tarafindan belirlenen tasima ve depolama sartlar1 altinda steril
durumlarint korumayi amaglayan ambalaj hasar gormedik¢e ve bu ambalaj kullanim
noktasinda agilincaya kadar steril kalmalarin1 saglamak {izere, uygun prosediirler
uyarinca tasarlanir, imal edilir ve ambalajlanir. Bu ambalajin biitiinliigiiniin son kullanici
i¢in acik¢a goriinlir olmasi saglanir.

11.5. Steril olarak etiketlenen cihazlar, valide edilmis uygun ydntemler vasitasiyla;
islenir, imal edilir, ambalajlanir ve sterilize edilir.

11.6. Steril edilmesi amaglanan cihazlar, uygun ve kontrollii sartlarda ve tesislerde imal
edilir ve ambalajlanir.

11.7. Steril olmayan cihazlara yonelik ambalajlama sistemleri; {irtiniin biitiinliigiini ve
temizligini korur ve cihazlarin kullanimdan once steril edilecek olmasi halinde
mikrobiyal kontaminasyon riskini en aza indirir; ambalajlama sistemi, imalat¢1 tarafindan
belirtilen sterilizasyon metodu i¢in uygun olur.

11.8. Cihazin etiketlemesi, cihazlarin steril oldugunu géstermek igin kullanilan sembole
ilave olarak, hem steril hem de steril olmayan durumda piyasaya arz edilen ayni veya
benzer cihazlar birbirinden ayirir.




12. Tibbi iirtin oldugu kabul edilen bir madde ihtiva eden cihazlar ve insan viicudu
tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudu i¢inde lokal olarak dagilan maddelerden
veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar.

12.1. 1(8) maddesinin birinci alt paragrafinda atifta bulunulan cihazlar s6z konusu
oldugunda, ayr1 olarak kullanildiginda 2001/83/AT sayili Direktif’in 1. maddesinin (2)
bendi ¢ergevesinde bir tibbi iiriin oldugu kabul edilebilen maddenin; kalitesi, giivenliligi
ve yararliligi, bu Tiiziik kapsaminda uygulanabilir uygunluk degerlendirme prosediiriiniin
gerektirdigi sekilde, 2001/83/AT sayili Direktif’in 1. Ekinde belirtilen metotlarla analoji
yapilarak dogrulanir.

12.2. Insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da
insan viicudu i¢inde lokal olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan
olusan cihazlar, bu Tiiziik kapsaminda uygulanabilir uygunluk degerlendirme isleminin
gerektirdigi sekilde; absorbsiyonun, dagilimin, metabolizmanin, atilimin, lokal
toleransin, toksisitenin, diger cihazlarla, tibbi iirlinlerle veya diger maddelerle etkilesimin
ve advers reaksiyonlar potansiyelinin degerlendirilmesine yonelik, 2001/83/AT sayili
Direktif’in 1. Ekinde belirtilen ilgili gerekliliklere, uygulanabildigi hallerde ve bu
Tiiziik "in kapsamadigi konularla sinirli olacak sekilde, uyar.

13. Biyolojik kaynakli materyaller ihtiva eden cihazlar

13.1. 1(6) maddesinin (g) bendi uyarinca bu Tiiziik’iin kapsadigi, cansiz veya cansiz hale
getirilmig insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tiirevleri kullanilarak imal edilen
cihazlar i¢in asagidakiler uygulanir:

(a) dokularin ve hiicrelerin; bagislanmasi, temin edilmesi ve test edilmesi 2004/23/AT
sayil1 Direktif uyarinca yapilir;

(b) bu dokularin ve hiicrelerin veya bunlarin tiirevlerinin; islenmesi, muhafaza edilmesi
ve ilgili diger islemleri, hastalarin, kullanicilarin ve uygulanabildigi hallerde diger
kisilerin giivenligini saglayacak sekilde vyiiriitiiliir. Ozellikle, viriisler ve diger bulasict
ajanlar agisindan giivenlilik; uygun kaynak bulma yontemleriyle ve imalat siireci boyunca
valide edilmis eliminasyon veya inaktivasyon yontemlerinin uygulanmasiyla ele alinir;

(c) bu cihazlara yonelik izlenebilirlik sistemi; 2004/23/AT sayili Direktif’te ve
2002/98/AT sayili Direktif’te belirtilen izlenebilirlik ve veri koruma gereklilikleri ile
uyumludur ve bu gereklilikleri tamamlayicidir.

13.2. Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da
bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar i¢in asagidakiler uygulanir:

(a) uygulanabilir oldugunda, hayvan tiirlerini dikkate alarak, hayvan kaynakli dokular ve
hiicreler ya da bunlarin tiirevleri, dokularin amaglanan kullanimina uygun veteriner
kontrollerine tabi tutulmus hayvanlardan elde edilir. Hayvanlarin cografi kaynagina
iliskin bilgiler imalat¢1 tarafindan korunur;

(b) hayvan kaynakli dokularin, hiicrelerin ve maddelerin veya bunlarin tiirevlerinin;
tedarik edilmesi, islenmesi, muhafaza edilmesi, test edilmesi ve kullanimi; hastalarin,
kullanicilarin ve uygulanabildigi hallerde diger kisilerin giivenligini saglayacak sekilde
yiiriitiiliir. Ozellikle, viriisler ve diger bulasic1 ajanlar agisindan giivenlilik; imalat siireci
boyunca valide edilmis eliminasyon veya viral inaktivasyon yoOntemlerinin, bu tiir




yontemlerin kullaniminin cihazin klinik yararina golge diisiiren kabul edilemez
bozulmaya yol acabilecegi haller haricinde, uygulanmasiyla ele alinir;

(¢) (AB) 722/2012 sayil1 Tiiziik’te atifta bulunuldugu sekilde, hayvan kaynakli dokular
ve hiicreler ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar s6z konusu
oldugunda, bahsi ge¢en Tiizilik te belirtilen 6zel gereklilikler uygulanir.

13.3. 13.1. ve 13.2. Kesimlerde atifta bulunanlar disindaki cansiz biyolojik maddeler
kullanilarak imal edilen cihazlar i¢in, atiklarin bertaraf zinciri dahil olmak iizere, bu
maddelerin islenmesi, muhafaza edilmesi, test edilmesi ve kullanimi; hastalarin,
kullanicilarin ve uygulanabildigi hallerde, diger kisilerin giivenligini saglayacak sekilde
yiiriitiiliir. Ozellikle, viriisler ve diger bulasic1 ajanlar acisindan giivenlilik, uygun kaynak
bulma yontemleriyle ve imalat siireci boyunca valide edilmis eliminasyon veya
inaktivasyon yontemlerinin uygulanmasiyla ele alinir.

14. Cihazlarin yapis1 ve gevreleriyle etkilesimi

14.1. Cihazin, diger cihazlarla veya ekipmanlarla birlikte kullanimi amaglanmissa;
baglanti sistemi dahil olmak iizere tiim kombinasyon giivenli olur ve cihazlarin
belirlenmis performansini etkilemez. Bu tiir kombinasyonlar i¢in uygulanan, kullanima
iliskin herhangi bir kisitlamaya, etikette ve/veya kullanim kilavuzunda yer verilir. Sivi
veya gaz aktarimi, elektriksel veya mekanik baglanti gibi kullanicinin yapmasi gereken
baglantilar, yanlis baglant1 gibi olasi tiim riskleri en aza indirecek sekilde tasarlanir ve
imal edilir.

14.2. Cihazlar, asagidakileri miimkiin oldugunca ortadan kaldiracak veya azaltacak
sekilde tasarlanir ve imal edilir:

(a) hacim/basing orani, boyutsal ve uygun oldugu hallerde ergonomik 6zellikler dahil
olmak iizere cihazlarin fiziksel 6zellikleriyle baglantili yaralanma riskini;

(b) manyetik alanlar, harici elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bosalma,
tan1 veya tedavi amaglh prosediirlerle iliskili radyasyon, basing, nem, sicaklik, basing
degisiklikleri ve ivme ya da radyo sinyali girisimleri gibi makul olarak ongoriilebilir
harici etkiler veya ¢evresel sartlarla baglantil: risklerti;

(c) gazlar dahil olmak iizere, materyallerle, sivilarla ve maddelerle temas ettiginde,
normal kullanim kosullar1 sirasinda maruz kalinan, cihazin kullanimiyla iliskili riskleri;

(d) yazilim ile iginde calistif1 ve etkilesimde bulundugu BT ortami arasindaki olasi
olumsuz etkilesimle iliskili riskleri;

(e) cihaza maddelerin kazara girme risklerini;

(f) arastirmalarda veya uygulanan tedavi i¢in normal olarak kullanilan diger cihazlarla
karsilikli etkilesim risklerini;

(g) bakim veya kalibrasyonun miimkiin olmadigi durumda (implantlarda oldugu gibi),
kullanilan materyallerin yaslanmasindan ya da herhangi bir Ol¢iim veya kontrol
mekanizmasinin dogrulugunu yitirmesinden ortaya ¢ikan riskleri.

14.3. Cihazlar; normal kullanim sirasinda ve tek hata durumunda, yanma veya patlama
risklerini en aza indirecek sekilde tasarlanir ve imal edilir. Amaglanan kullanimi




alevlenebilir veya patlayict maddeler ya da patlamaya neden olabilecek maddelere maruz
kalmay1 veya onlarin kullanimini igeren cihazlara 6zel ihtimam gosterilir.

14.4. Cihazlar; ayari, kalibrasyonu ve bakimi giivenli ve etkili bi¢imde yapilabilecek
sekilde tasarlanir ve imal edilir.

14.5. Baska cihazlar veya lriinlerle birlikte calistirilmasi amaglanan cihazlar, birlikte
calisabilirligi ve uyumlulugu giivenilir ve gilivenli olacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

14.6. Herhangi bir 6l¢me, izleme veya gosterge skalasi; kullanim amaci, kullanicilar ve
cihazlarin kullanilmas1 amacglanan ¢evresel sartlar dikkate alinarak ergonomik prensipler
dogrultusunda tasarlanir ve imal edilir.

14.7. Cihazlar; kullanici, hasta veya diger kisiler tarafindan cihazlarin ve iliskili atik
maddelerin gilivenli bertarafini kolaylastiracak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Bu
amagcla; imalat¢ilar, cihazlarinin kullanildiktan sonra giivenli bertarafina yonelik
prosediirler ve Onlemler tanimlar ve bunlar1 test eder. Bu tiir prosediirler kullanim
kilavuzunda tanimlanir.

15. Tan1 veya dl¢tim fonksiyonu olan cihazlar

15.1. Tan cihazlar1 ve 6l¢lim fonksiyonu olan cihazlar, cihazlarin kullanim amaci igin
yeterli dogrulugu, kesinligi ve tutarliligi uygun bilimsel ve teknik yontemlere dayanarak
saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Dogruluk limitleri imalat¢1 tarafindan
belirtilir.

15.2. Olgiim fonksiyonu olan cihazlar tarafindan yapilan dlgiimler, 80/181/AET sayili
Konsey Direktifi hiikiimlerine uyan yasal birimlerle ifade edilir.

16. Radyasyona kars1 koruma
16.1. Genel

(a) Cihazlar, tedavi ile tan1 amagclari i¢in tanimlanmis uygun dozlarin uygulanmasini
kisitlamazken; hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin radyasyona maruziyetini
kullanim amaciyla uyumlu olarak, miimkiin oldugunca azaltacak sekilde tasarlanir, imal
edilir ve ambalajlanir.

(b) Tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli radyasyon yayan cihazlara yonelik kullanma
talimatlari; yayilan radyasyonun niteligine, hasta ve kullaniciyr koruma yollarina ve
miimkiin ve uygun oldugunca hatali kullanimi 6nleme ile kurulumdan kaynaklanan
riskleri azaltma yollarina iligkin ayrintil1 bilgiler igerir. Kabul ve performans testlerine
iliskin bilgiler, kabul kriterleri ve bakim prosediirii ayrica belirtilir.

16.2. Hedeflenen radyasyon

(a) Cihazlar, faydasinin emisyondan dogan risklerden daha agir bastigi kabul edilen
spesifik bir tibbi amag i¢in gerekli olan tehlikeli ya da potansiyel olarak tehlikeli
iyonlastirici ve/veya iyonlastirict olmayan seviyelerde radyasyon yayacak sekilde
tasarlandiginda, kullanicinin emisyonlar1 kontrol altina almasi miimkiin olur. Bu tiir
cihazlar, kabul edilebilir bir tolerans dahilinde, ilgili degisken parametrelerin
tekrarlanabilirligini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

(b) Cihazlarn, tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli iyonlastirict ve/veya iyonlastirici
olmayan radyasyon yaymasi amaglandiginda, bu cihazlar miimkiin oldugu hallerde, bu
tiir emisyonlarla ilgili gorsel ekranlar ve/veya sesli uyarilar ile donatilir.

16.3. Cihazlar; hastalarin, kullanicilarin ve diger kisilerin amaglanmayan, kagak veya
sacilmis radyasyona maruziyetini miimkiin oldugunca azaltacak sekilde tasarlanir ve imal




edilir. Miimkiin ve uygun oldugu hallerde, hastalarin, kullanicilarin ve etkilenebilecek
diger kisilerin radyasyona maruziyetini azaltan yontemler segilir.

16.4. Iyonlastirici radyasyon

(a) lIyonlastirict radyasyon yaymasi amaglanan cihazlar; iyonlastirici radyasyona
maruziyetten kaynaklanan tehlikelere karst korunmaya yonelik temel giivenlik
standartlarint belirleyen 2013/59/Euratom Direktifi’nin gereklilikleri dikkate alinarak
tasarlanir ve imal edilir.

(b) Iyonlastirict radyasyon yaymasi amacglanan cihazlar; miimkiin oldugu hallerde,
kullanim amaci dikkate alinarak; yayilan radyasyonun niceliginin, geometrisinin ve
niteliginin degistirilebilmesini ve kontrol edilebilmesini ve miimkiinse, tedavi boyunca
izlenebilmesini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

(c) Tamisal radyoloji amacgli iyonlagtirici radyasyon yayan cihazlar, hastanin ve
kullanicinin radyasyona maruziyetini en aza indirirken, hedeflenen tibbi amaca uygun bir
goriintli ve/veya ¢ikt1 kalitesi elde edecek sekilde tasarlanir ve imal edilir.

(d) Iyonlastirici radyasyon yayan ve terapdtik radyoloji amach olan cihazlar; verilen
dozun, 1$1n tipinin, enerjinin ve uygun oldugu hallerde radyasyon kalitesinin giivenilir bir
sekilde izlenmesine ve kontroliine olanak verecek sekilde tasarlanir ve imal edilir.

17. Elektronik programlanabilir sistemler — elektronik programlanabilir sistemler igeren
cihazlar ve kendi basina cihaz olan yazilimlar

17.1. Yazilimlar dahil olmak iizere, elektronik programlanabilir sistemler igeren cihazlar
ya da kendi basina cihaz olan yazilimlar; tekrarlanabilirligi, glivenilirligi ve performansi
amaglanan kullanimlar1 dogrultusunda saglamak iizere tasarlanir. Tek hata durumu
halinde, ortaya g¢ikan riskleri veya performans bozuklugunu gidermek veya miimkiin
oldugunca azaltmak i¢in uygun yollar kabul edilir.

17.2. Yazilim igeren cihazlar veya kendi basina cihaz olan yazilimlar s6z konusu
oldugunda; yazilimlar, gelistirme yasam dongiisii ve bilgi giivenligi dahil olmak iizere
risk yonetimi, dogrulama ve validasyon ilkeleri dikkate alinarak en son teknolojik
gelismelere uygun olarak gelistirilir ve imal edilir.

17.3. Bu Kesimde atifta bulunulan mobil bilgi isleme platformlariyla birlikte kullanilmasi
amaclanan yazilimlar, mobil platformun spesifik 6zellikleri (6r. ekranin boyutu ve
kontrast orani) ve onlarin kullanimlariyla ilgili dis faktorler (1s1k veya giiriiltii seviyesine
gore degisen ortam) dikkate alinarak tasarlanir ve imal edilir.

17.4. Imalatcilar, yazilimin amagclandig1 sekilde calismasi igin gerekli olan; donanim, BT
aglar1 Ozellikleri ve yetkisiz erisime karsi koruma da dahil olmak iizere BT giivenlik
onlemleri ile ilgili asgari gereklilikleri belirler.

18. Aktif cihazlar ve onlara baglanan cihazlar

18.1. Viicuda implante edilmeyen aktif cihazlar igin, tek hata durumu halinde, ortaya
c¢ikan riskleri gidermek veya miimkiin oldugunca azaltmak i¢in uygun yollar kabul edilir.

18.2. Hastanin giivenliginin dahili bir giic kaynagina bagli oldugu cihazlar, giig¢
kaynaginin durumunu belirleyecek araglarla ve giic kaynaginin kapasitesinin kritik
olmas1 durumuna yonelik uygun bir uyariyla veya isaretle techizatlandirilir. Gerektigi
takdirde; bu tiir uyar1 veya isaret, giic kaynag kritik hale gelmeden 6nce verilir.

18.3. Hastanin giivenliginin harici bir gii¢ kaynagina bagli oldugu cihazlar, herhangi bir
gii¢ kesintisini bildirmek {izere bir alarm sistemi igerir.
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18.4. Hastanin bir veya daha fazla klinik parametresini izleme amagh cihazlar; 6liime ya
da hastanin saglik durumunda ciddi bozulmaya yol acabilecek durumlarda kullaniciy1
uyarmak iizere uygun alarm sistemleriyle donatilir.

18.5. Cihazlar; s6z konusu cihazin veya kullaniminin amaglandigi ortamdaki diger
cihazlarin ya da ekipmanlarin ¢alismasini bozabilecek elektromanyetik girisim olusturma
risklerini miimkiin oldugunca azaltacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

18.6. Cihazlar; amagclandiklar1 sekilde calismalarini miimkiin kilmaya yeterli olan,
elektromanyetik girisime kars1 yapisal bir bagisiklik seviyesi saglayacak sekilde
tasarlanir ve imal edilir.

18.7. Cihazlar; imalat¢1 tarafindan belirtilen sekilde cihazin kurulmasi ve bakiminin
yapilmasi sartiyla, hem cihazin normal kullanimi sirasinda hem de cihazdaki tek hata
durumu halinde; hasta, kullanic1 veya diger kisiler i¢in kazara elektrik soku riskini
miimkiin oldugunca Onleyecek sekilde tasarlanir ve imal edilir.

18.8. Cihazlar; cihazin amaclandig: sekilde calismasini engelleyebilecek yetkisiz erisime
karst miimkiin oldugunca korunacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

19. Aktif viicuda implante edilebilir cihazlara yonelik 6zel gereklilikler

19.1. Aktif viicuda implante edilebilir cihazlar, asagidakileri ortadan kaldiracak veya
miimkiin oldugunca en aza indirecek sekilde tasarlanir ve imal edilir:

(a) elektrigin kullanilmasi durumunda, 6zellikle cihazlarin yalitimina, kagak akimlarina
ve agir1 1sinmasina iligkin olarak enerji kaynaklarinin kullanimiyla baglantili riskleri,

(b) ozellikle defibrilatorlerin veya yiiksek frekansl cerrahi ekipmanin kullanimindan
kaynaklanan, tibbi tedaviyle baglantili riskleri ve

(¢) bakim ve kalibrasyonun miimkiin olmadig1 durumlarda ortaya ¢ikabilecek riskleri. Bu
riskler agsagidakileri de igerir:

- kacak akimlarin asir1 artisi,
- kullanilan malzemelerin yaslanmasi,
- cihaz tarafindan olusturulan asiri 1s1,

- 6l¢iim veya kontrol mekanizmalarinin azalan dogrulugu.

19.2. Aktif implante edilebilir cihazlar;

-uygulanabildigi hallerde, cihazlarin tatbik etmesinin amaglandigr maddeler ile cihazlarin
uyumlulugunu ve

- enerji kaynaginin giivenilirligini saglayacak sekilde tasarlanir ve imal edilir.

19.3. Aktif implante edilebilir cihazlar ve uygun oldugu hallerde, bilesenleri; cihazlarla
veya bilesenleriyle baglantili potansiyel bir riskin ortaya ¢ikarilmasi sonrasinda alinacak
gerekli onlemlere imkan vermek amaciyla tanimlanabilir olur.

19.4. Aktif viicuda yerlestirilebilir cihazlar; kendilerinin ve imalat¢ilarinin kesin surette
tanimlanabilecegi (6zellikle cihaz tipiyle ve cihazin imalat yiliyla ilgili olarak) bir kod
tagir; gerektigi takdirde, cerrahi bir operasyona gerek kalmadan, bu kodu okumak
miimkiin olur.

20. Mekanik ve termal risklere karsi koruma
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20.1. Cihazlar; 6rnegin, harekete karsi direng, dengesizlik ve hareketli parcalarla
baglantili mekanik risklere karsi, hastalar1 ve kullanicilar1 koruyacak sekilde tasarlanir ve
imal edilir.

20.2. Cihazlar; cihaz tarafindan olusturulan titresimler belirlenmis performansin bir
parcast olmadikea, kaynaktaki titresimler basta olmak iizere titresimleri sinirlamak i¢in
kullanilabilecek araglar ve teknik ilerlemeler dikkate alinarak, titresimden kaynaklanan
riskleri miimkiin olan en diisiik seviyeye indirecek sekilde tasarlanir ve imal edilir.

20.3. Cihazlar; yayilan giiriiltii belirlenmis performansin bir pargasi olmadikga,
kaynaktaki giiriiltii basta olmak {izere giiriiltiiyii azaltmak i¢in kullanilabilecek araglar ve
teknik ilerlemeler dikkate alinarak, yayilan giiriiltiiden kaynaklanan riskleri miimkiin olan
en diisiik seviyeye indirecek sekilde tasarlanir ve imal edilir.

20.4. Kullanicinin veya diger kisilerin kullanmak zorunda oldugu elektrik, gaz ya da
hidrolik ve pnomatik enerji kaynaklarina yonelik terminaller ve konnektorler; olasi tiim
riskleri en aza indirecek sekilde tasarlanir ve yapilir.

20.5. Belirli parcalar1 yerlestirirken veya yeniden yerlestirirken yapilmasi muhtemel olan,
bir risk kaynagi olabilecek hatalar; bu tiir pargalarin tasariminda ve yapiminda olanaksiz
hale getirilir veya bunun yapilamadigi durumda, pargalarin kendilerinin ve/veya
yuvalarinin tizerinde verilen bilgiler ile engellenir.

Ayni1 bilgiler; hareket yOniiniin bir riski dnlemek icin bilinmesi gerektigi durumlarda,
hareketli pargalarin ve/veya onlarin yuvalarinin iizerinde belirtilir.

20.6. (Is1 vermesi veya belirlenen sicakliklara ulasmasi amacglanan pargalar ya da alanlar
hari¢ olmak lizere) cihazlarin ulasilabilir parcalart ve onlarin ¢evresi, normal kullanim
kosullar1 altinda potansiyel olarak tehlikeli sicakliklara erigmez.

21. Enerji veya madde veren cihazlarin hasta ya da kullanict i¢in olusturdugu risklere
kars1 koruma

21.1. Hastaya enerji veya madde veren cihazlar; hastanin veya kullanicinin giivenligini
saglamak i¢in, verilecek miktar1 yeterince dogru olarak ayarlayabilecek ve muhafaza
edilebilecek sekilde tasarlanir ve yapilir.

21.2. Cihazlar; verilen enerji veya madde miktarinda bir tehlike olusturabilecek olan her
tiirlii eksikligi 6nleme ve/veya gosterme aracglariyla donatilir. Cihazlar; bir enerji ve/veya
madde kaynagindan enerji ya da maddelerin tehlikeli seviyelerde kazara salinmasini
miimkiin oldugunca 6nlemek i¢in uygun araglar igerir.

21.3. Kontrollerin ve gdstergelerin fonksiyonlari, cihazlarin izerinde agik¢a belirtilir. Bir
cihazin ¢aligmasi i¢in gerekli olan talimatlari tagimasi ya da gorsel bir sistem araciligiyla
calisma veya ayar parametrelerini gostermesi durumunda, bu tiir bilgiler, kullanic1 ve
uygulanabilir olmas1 halinde hasta i¢in anlasilabilir olur.

22. Imalatc1 tarafindan, meslekten olmayan kisilerce kullanimi amaglanan tibbi cihazlarin
ortaya ¢ikardig: risklere karsi koruma

22.1. Meslekten olmayan kisilerin kullanimina yonelik cihazlar; bu kisilerin mevcut
becerileri ile imkanlar1 ve bu Kkisilerin tekniklerinde ve ¢evrelerinde makul olarak
beklenebilecek farkliliklardan ortaya ¢ikan etki dikkate alinarak, kullanim amaglarina
uygun olarak calisacak sekilde tasarlanir ve imal edilir. Imalat¢1 tarafindan saglanan
bilgiler ve talimatlar, meslekten olmayan kisilerce kolayca anlasilacak ve uygulanacak
sekilde olur.

22.2. Meslekten olmayan kisilerin kullanimina yonelik cihazlar:
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- gerektigi takdirde uygun egitim ve/veya bilgilendirme sonrasinda, cihazin hedeflenen
kullanic1 tarafindan prosediiriin biitiin asamalarinda giivenli ve dogru sekilde
kullanilabilmesini saglayacak,

- igne batmasi yaralanmalar1 gibi istenmeyen kesiklerden ve batmalardan kaynaklanan
riskleri, miimkiin ve uygulanabilir 6lglide, azaltacak ve

- cihazin kullanimi ve uygulanabilir oldugu hallerde sonuglarin yorumlanmasi sirasinda
hedeflenen kullanicinin hata yapma riskini miimkiin mertebe azaltacak,

sekilde tasarlanir ve imal edilir.

22.3. Meslekten olmayan kisilerin kullanimina y6nelik cihazlar, uygun oldugu hallerde,
meslekten olmayan kiginin:

-cihazin imalat¢1 tarafindan amaclandigi sekilde ¢alisacagini kullanim sirasinda
dogrulayabilmesini ve

- miimkiinse, cihazin gegerli bir sonug¢ vermemesi halinde uyarilmasini,

saglayacak bir prosediir igerir.

BOLUM III
CIHAZLA BIRLIKTE TEMIN EDILEN BiLGILERE ILIiSKIN
GEREKLILIKLER

23. Etiket ve kullanim kilavuzu
23.1. Imalatg1 tarafindan temin edilen bilgilere iliskin genel gereklilikler

Her cihaza, cihazin ve imalatgisinin tanimlanmasi igin gerekli bilgiler ve kullanici ya da
uygun gorildiigi takdirde diger bir kisi igin yararli olabilecek her tiirli giivenlilik ve
performans bilgileri eslik eder. Bu tiir bilgiler, asagidakiler dikkate alinarak, cihazin
kendisinin tizerinde, ambalajinin iizerinde ya da kullanma kilavuzunda bulunabilir ve
imalatginin bir web sitesi varsa, ilgili web sitesinde erisilebilir ve giincel tutulur:

(a) Etiketin ve kullanim kilavuzunun ortami, formati, icerigi, okunurlugu ve konumu;
ilgili cihaza, kullanim amacina ve hedeflenen kullanicinin/kullanicilarin teknik bilgisine,
deneyimine, Ogrenimine veya egitimine uygun olur. Ozellikle, kullanim kilavuzu
hedeflenen kullanici tarafindan kolaylikla anlasilacak sekilde yazilir ve uygun oldugu
hallerde ¢izimlerle ve diyagramlarla tamamlanir.

(b) Etiket bilgileri, cihazin kendisinin iizerinde verilir. Eger bu uygulanabilir veya uygun
degilse, bilgilerin bazilar1 ya da tamamai, her birimin ambalajinin {izerinde ve/veya ¢oklu
cihaz ambalajinin {izerinde bulunabilir.

(c) Etiketler, insan tarafindan okunabilir bir formatta temin edilir ve radyo frekans
tanimlama (‘RFID’) veya barkodlar gibi, makine tarafindan okunabilir bilgiler ile
tamamlanabilir.
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(d) Kullanim kilavuzu, cihazlar ile birlikte temin edilir. Istisna olarak, sinif I ve sinif Ila
cihazlar i¢in, kullanim talimatlari olmadan giivenli bir sekilde kullanim miimkiin olup bu
Kesimde aksi belirtilmedigi siirece kullanim kilavuzu gerekmez.

(e) Coklu cihazlarin tek bir kullaniciya ve/veya tek bir yere temin edilmesi durumunda,
alic1 tarafindan kabul edilmesi halinde tek bir kullanim kilavuzu sureti verilebilir; ancak
alic1 bedelsiz saglanacak ilave suretleri her kosulda talep edebilir.

(f) Kullanim kilavuzu; sadece (AB) 207/2012 sayili Tiiziik’te veya s6z konusu Tiiziik
uyarinca kabul edilen miiteakip uygulama kurallarinda belirtilen sartlar altinda, kagit
olmayan formatlarda (6rnegin, elektronik) kullaniciya temin edilebilir.

(9) Kullaniciya ve/veya diger kisiye bildirilmesi gereken artik riskler; sinirlamalar,
kontrendikasyonlar, tedbirler veya uyarilar seklinde imalatg1 tarafindan temin edilen
bilgilere dahil edilir.

(h) Uygun oldugu hallerde, imalatgi tarafindan temin edilen bilgiler, uluslararasi kabul
gormils semboller seklinde olur. Kullanilan her sembol veya tanimlama rengi,
uyumlastirilmis standartlara ya da ortak spesifikasyonlara(OS) uyar. Uyumlastirilmis
standartlarin veya ortak spesifikasyonlarin bulunmadigi alanlarda, semboller ve renkler,
cihazla birlikte temin edilen dokiimantasyonda agiklanir.

23.2. Etiket iizerindeki bilgiler
Etiket asagidaki detaylarin tamamini tagir:
(a) cihazin ad1 veya ticari adi;

(b) kullanicinin cihazi tanimasi i¢in kesinlikle gerekli olan detaylar, ambalajin igerigi ve
kullanici i¢in agik olmadigi durumda, cihazin kullanim amact,

(c) imalatginin adi, kayith ticari unvani veya kayith ticari markasi ile kayith igyerinin
adresi;

(d) imalatcinin kayith isyeri Birlik disindaysa, yetkili temsilcinin adi ve yetkili
temsilcinin kayitli isyerinin adresi;

(e) uygulanabildigi hallerde, cihazin agagidakileri igerdigine veya ihtiva ettigine dair bir
gosterge:

- insan kani1 veya plazma tiirevi dahil olmak iizere, bir tibbi maddeyi veya
- insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da onlarin tiirevlerini veya

- (AB) 722/2012 sayili1 Tiiziik’te belirtildigi sekilde, hayvan kaynakli dokular veya
hiicreler ya da onlarin tiirevlerini;

(f) uygulanabildigi hallerde, 10.4.5. Kesimi uyarinca etiketlenen bilgiler;

(g) LOT NUMARASI veya SERI NUMARASI kelimelerinin ya da uygun oldugu
takdirde, esdeger bir semboliin ardindan gelen cihazin lot numarasi veya seri numarasi;
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(h) 27(4) maddesinde ve VII. Ekin C Kisiminda atifta bulunulan UDI tasiyicisi;

(i) cihaz1 glivenli bir sekilde kullanmaya veya implante etmeye yonelik siire sinirinin ilgili
oldugu yerde, en azindan ay ve yil bakimindan ifade edilen kesin gdstergesi,

(j) cihazin giivenli bir sekilde hangi tarihe kadar kullanilabilecegine dair hicbir
gostergenin bulunmamasi durumunda, imalat tarihi. Bu imalat tarihi, tarihin agikg¢a

belirlenebilir olmasi1 sartiyla, lot numarasinin veya seri numarasinin bir parcasi olarak
dahil edilebilir.

(k) uygulanan 6zel depolama ve/veya kullanim kosullarina dair bir gosterge;

(I) cihaz steril olarak tedarik ediliyorsa, cihazin steril durumuna ve sterilizasyon
yontemine dair bir gosterge;

(m) cihazin kullanicisinin ve diger kisilerin dikkatini hemen ¢ekmesi gereken uyarilar
veya alinacak tedbirler. Bu bilgiler, hedeflenen kullanicilar dikkate alinarak asgari
diizeyde tutulabilir; bu durumda daha detayl: bilgiler kullanim kilavuzunda bulunur;

(n) cihaz tek kullanimlik olarak amaglanmissa, bu durumla ilgili bir gdsterge. Imalat¢inin
tek kullanimlik gostergesi, Birlik genelinde tutarli olur;

(o) cihaz yeniden islenmis bir tek kullanimlik cihaz ise, bu duruma dair bir gdsterge,
halihazirda yapilmis olan yeniden isleme dongiilerinin sayis1 ve yeniden isleme
dongiilerinin sayisina iligkin sinirlamalar;

(p) cihaz 1smarlama imal edilen bir cihaz ise, ‘1smarlama imal edilen cihazdir’ ibaresi;

(q) cihazin bir tibbi cihaz olduguna dair bir gosterge. Cihaz, sadece klinik arastirma
amacli ise, ‘klinik arastirmaya mahsustur ibaresi;

(r) bir viicut agiklig1 yoluyla insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmasi amaglanan
ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudu i¢inde lokal olarak dagilan
maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6z konusu oldugunda,
cihazin genel niteliksel bilesimi ve asli hedeflenen etkiyi ger¢eklestirmekten sorumlu ana
bilesen veya bilesenler hakkinda niceliksel bilgiler;

(s) implante edilebilir aktif cihazlar i¢in seri numarasi ve diger implante edilebilir cihazlar
i¢in seri numarasi veya lot numarasi.

23.3. Bir cihazin steril durumunu muhafaza eden ambalaji (‘steril ambala;j’) iizerindeki

bilgiler
Asagidaki detaylar, steril ambalaj iizerinde bulunur:
(a) steril ambalajin taninmasina yonelik bir gosterge,

(b) cihazin steril durumda olduguna dair beyan,

(c) sterilizasyon yontemi,

15



(d) imalat¢inin ad1 ve adresi,

(e) cihazin tanimi,

(f) cihaz klinik arastirma amagli ise, ‘klinik arastirmaya mahsustur’ ibaresi,

(g) cihaz 1ismarlama imal edilen bir cihaz ise, ‘1smarlama imal edilen cihazdir’ ibaresi,
(h) imalat ay1 ve yil1,

(1) cihaz1 giivenli bir sekilde kullanmaya veya yerlestirmeye yonelik siire sinirinin en
azindan y1l ve ay bakimindan ifade edilen kesin gostergesi,

(j) kullanim 6ncesinde steril ambalaj hasar gormiis veya istenmeden agilmis ise, ne
yapilacagi konusunda kullanma kilavuzunu kontrol etmeye yonlendiren bir talimat.

23.4. Kullanim kilavuzundaki bilgiler

Kullanim kilavuzu, asagidaki detaylarin tamamini igerir:

(a) 23.2. Kesimin (a), (c), (e), (), (k), (1), (n) ve (r) bentlerinde atifta bulunulan detaylar;
(b) uygun oldugu hallerde, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, hedef hasta grubu veya
gruplar1 ve hedeflenen kullanicilar hakkinda ac¢ik bir tanimlama ile birlikte cihazin
kullanim amaci;

(c) uygulanabildigi hallerde, beklenen klinik faydalara dair bir tanimlama;

(d) uygulanabildigi hallerde, 32. maddede atifta bulunulan giivenlilik ve Kklinik
performans 6zetlerine baglantilar;

(e) cihazin performans karakteristikleri;

(f) uygulanabildigi hallerde, saglik profesyonellerine cihazin uygun olup olmadigini
dogrulamak ve ilgili yazilim ve aksesuarlari segmek i¢in imkan saglayan bilgiler;

(g) artik riskler, kontrendikasyonlar ve istenmeyen yan etkiler ile birlikte bu konuda
hastaya iletilmesi gereken bilgiler;

(h) kullanicinin cihazi uygun sekilde kullanmasi i¢in gerekli olan tanimlamalar; 6rn,
cihazin 6l¢iim fonksiyonu varsa, bunun igin iddia edilen dogruluk derecesi;

(1) hasta giivenligini saglamak icin gerekli olan dezenfeksiyon seviyeleri ve bu
dezenfeksiyon seviyelerini gerceklestirmek icin mevcut biitiin yontemler dahil olmak
lizere, sterilizasyon, nihai montaj, kalibrasyon, vb. gibi, cihaz kullanima hazir olmadan
once cihazin hazirlik islemleri veya kullanimi esnasinda kullanimu ile ilgili ayrintilar;

(J) gerekli kurulumlar ile ilgili 6zel spesifikasyonlar ya da cihaz kullanicisinin ve/veya
diger kisilerin 6zel egitimine ya da belirli yeterliliklerine yonelik gereklilikler;
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(k) ilgili oldugu yerde, asagidakilerle birlikte, cihazin dogru bir sekilde kurulup
kurulmadiginin ve giivenli sekilde ve imalat¢1 tarafindan amaglandigi gibi calismaya
hazir olup olmadiginin dogrulanmas i¢in gereken bilgiler:

- Onleyici ve diizenli bakimin ve 6n temizlik veya dezenfeksiyonlarin niteligi ve sikligina
dair ayrintilar,

- cihazin sarf malzemesi bilesenlerinin tanimlanmasi ve bunlarin nasil degistirileceginin
tarifi,

- cihazin amaglanan kullanim 6mrii boyunca dogru ve giivenli bir sekilde ¢alismasini
saglamak i¢in gerekli kalibrasyonlar hakkinda bilgiler ve

- cihazlarin kurulum, kalibrasyon veya servis hizmetlerinde yer alan kisilerce karsilagilan
riskleri ortadan kaldirmaya yonelik yontemler;

(1) cihaz steril olarak tedarik ediliyorsa, cihazin kullanimindan once steril ambalajinin
hasar gormiis veya istenmeden agilmig olmasi durumuna yonelik talimatlar;

(m) cihaz, kullanimdan 6nce sterilize edilmesi amaciyla steril olmayan durumda tedarik
ediliyorsa, sterilizasyon i¢in uygun talimatlar;

(n) cihaz yeniden kullanilabilir ise, temizlik, dezenfeksiyon, ambalajlama dahil olmak
tizere yeniden kullanima izin vermeye yonelik uygun siire¢ler ve uygun oldugu hallerde
cihazin piyasaya arz edildigi liye devlete veya iiye devletlere uygun, yeniden
sterilizasyona iliskin valide edilmis yontem hakkinda bilgiler. Ayrica, malzeme
bozulmasinin belirtileri veya izin verilebilir azami yeniden kullanim sayis1 gibi, cihazin
artik yeniden kullanilmamasi gerektigi zamani belirlemek icin bilgiler saglanir;

(0) uygun oldugu hallerde, genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uymak igin
cihazin sadece imalat¢inin sorumlulugu altinda yenilenmesi sartiyla yeniden
kullanilabilecegine dair bir gosterge;

(p) cihaz, tek kullanimlik olduguna dair bir isaret tasiyor ise, yeniden kullanildig: takdirde
bir risk olusturabilecegi imalat¢1 tarafindan bilinen karakteristikler ve teknik faktorler
hakkinda bilgiler. Bu bilgiler, bu tiir karakteristiklerin ve teknik faktorlerin ayrintili
olarak ele alindigi, imalat¢inin risk yonetimi doklimantasyonunun 6zel bir bdliimiine
dayanir. 23.1. Kesimin (d) bendi uyarinca kullanim kilavuzu gerekli degilse, bu bilgiler
talebi tizerine kullaniciya erisilir kilinir;

(q) baska cihazlarla ve/veya genel amacli ekipmanlarla birlikte kullanimi amaglanan
cihazlar i¢in:

- giivenli bir kombinasyon elde etmek iizere, bu tiir cihazlar1 veya ekipmani tanimlamak
icin bilgiler ve/veya

- cihaz ve ekipman kombinasyonlar1 iizerindeki bilinen kisitlamalara iligkin bilgiler;

(r) cihaz tibbi amaglar i¢in radyasyon yayiyorsa,

17



- yayilan radyasyonun niteligine, tiirline ve uygun oldugu hallerde, yogunluguna ve
dagilimina iliskin ayrintili bilgiler,

- cihazin kullanimi boyunca, hastayi, kullaniciy1 veya diger kisileri istenmeyen
radyasyondan koruma araglari;

(s) kullanicinin ve/veya hastanin, uyarilar, tedbirler, kontrendikasyonlar, alinacak
onlemler ve cihaza iliskin kullanim sinirlamalar1 konusunda bilgilendirilmesine imkan
veren bilgiler. Bu bilgiler, ilgili oldugu yerde, uyarilar, tedbirler, kontrendikasyonlar,
alinacak onlemler ve cihaza iliskin kullanim sinirlamalar1 hakkinda kullanicinin hastay1
bilgilendirmesine olanak saglar. Bu bilgiler, uygun oldugu hallerde, asagidakileri kapsar:

- cihaz arizas1 ya da cihazin performansinda giivenligi etkileyebilecek degisiklikler
meydana gelmesi durumunda uyarilari, tedbirleri ve/veya alinacak 6nlemleri,

- manyetik alanlar, harici elektriksel ve elektromanyetik etkiler, elektrostatik bosalma,
tan1 veya tedavi amach prosediirlerle iliskili radyasyon, basing, nem veya sicaklik gibi
makul olarak Ongoriilebilir harici etkilere veya cevresel sartlara maruziyet ile ilgili
uyarilari, tedbirleri ve/veya alinacak 6nlemleri,

- spesifik tan1 amagl arastirmalar, degerlendirmeler veya tedavi amagl islemler ya da
diger prosediirler sirasinda cihazdan yayillan ve diger ekipmanlar1 etkileyen
elektromanyetik girisim gibi cihazin makul olarak dngoriilebilir yapisindan kaynaklanan
girisim riskleriyle ilgili uyarilar, tedbirler ve/veya alinacak dnlemleri,

- cihaz, tibbi iirlinleri, insan veya hayvan kaynakli dokular1 veya hiicreleri veya onlarin
tirevlerini ya da biyolojik maddeleri tatbik etme amacglh ise, verilecek maddelerin
se¢gimindeki sinirlamalar veya uyumsuzluk,

- cihazin biitlinlesik bir parcasi olarak cihaza dahil edilen tibbi madde veya biyolojik
malzemeyle ilgili uyarilar, tedbirler ve/veya sinirlamalar ve

- cihazin biitlinlesik bir parcasi olarak cihaza dahil edilen, CMR maddeler veya endokrin-
bozucu maddeler igeren veya bunlardan olusan ya da hastada veya kullanicida hassasiyete
veya alerjik bir reaksiyona yol agabilecek malzemelerle ilgili tedbirler;

(t) insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da
insan viicudu i¢inde lokal olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan
olusan cihazlar s6z konusu oldugunda, kontrendikasyonlar, istenmeyen yan etkiler ve
asir1 dozla ilgili riskler ile birlikte, uygun oldugu hallerde, cihaz ve onun metabolizma
riinlerinin, diger cihazlarla, tibbi {iriinlerle ve diger maddelerle etkilesiminin genel
profili ile ilgili uyarilar ve tedbirler;

(u) implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda, hastalarin maruz kalabilecegi
malzemeler ve maddeler hakkinda genel niteliksel ve niceliksel bilgiler;

(v) cihazin, aksesuarlarinin ve varsa birlikte kullanildigi sarf malzemelerin giivenli bir
sekilde bertarafini kolaylastirmak i¢in uyarilar veya alinacak tedbirler. Bu bilgiler, uygun
oldugu hallerde, asagidakileri kapsar:
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- enfeksiyon veya mikrobiyal tehlikeler 6rn. insan kaynakli potansiyel olarak bulasici
maddelerle kontamine olan eksplantlar, igneler veya cerrahi ekipmanlar ve

- keskin aletlerde oldugu gibi fiziksel tehlikeler.

23.1. Kesimin (d) bendi uyarinca kullanim kilavuzu gerekli degilse, bu bilgiler talebi
iizerine kullaniciya erisilir kilinir;

(w) meslekten olmayan kisilerce kullanimi amacglanan cihazlar i¢in, kullanicinin bir
saglik profesyoneline danismasi gerektigi durumlar;

(x) 1(2) maddesi uyarinca bu Tiiziikk’iin kapsadigi cihazlar i¢in, bir klinik faydanin
yokluguna iliskin bilgiler ve cihazin kullanimiyla ilgili riskler;

(y) kullanim kilavuzunun yayim tarihi veya revize edildiyse, kullanim kilavuzuna dair en
son revizyonunun yayim tarihi ve tanimlayicist;

(z) cihazla ilgili meydana gelen ciddi olumsuz olaylarin imalat¢iya ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu iiye devletin yetkili otoritesine raporlanmasi gerektigine
iliskin kullaniciya ve/veya hastaya bir bildirim;

(aa) implante edilmis bir cihazi olan hastaya 18. madde uyarinca saglanacak bilgiler;

(ab) yazilim dahil olmak {izere, elektronik programlanabilir sistemler iceren cihazlar ya
da kendileri cihaz olan yazilimlar i¢in, donanim, BT aglar1 6zellikleri ve yetkisiz girislere
kars1 koruma dahil olmak tlizere BT giivenlik dnlemleri ile ilgili olarak, amaglandigi
sekilde yazilimin ¢aligmasi i¢in gerekli olan asgari gereklilikler.

EK II
TEKNIiK DOKUMANTASYON

Imalatc1 tarafindan hazirlanacak teknik dokiimantasyon ve uygulanabildigi hallerde
bunun 6zeti; agik, diizenli, kolaylikla incelenebilir ve belirsizlige mahal vermeyen bir
sekilde sunulur ve 6zellikle bu Ekte listelenen unsurlar igerir.

1. VARYANTLARI VE AKSESUARLARI DAHIL OLMAK UZERE, CIHAZ TANIMI
VE SPESIFIKASYONLARI

1.1. Cihaz tanim1 ve spesifikasyonlari

(a) trlin ad1 veya ticari ad1 ve kullanim amaci ile hedeflenen kullanicilar1 dahil olmak
iizere cihazin genel bir tanima;

(b) cihazin tanimlanmas1 UDI sistemine dayal1 hale gelir gelmez, s6z konusu cihaz i¢in
imalatc1 tarafindan tahsis edilen VI. Ekin C Kisiminda atifta bulunuldugu iizere Temel
UDI-DI ya da aksi takdirde iiriin kodu, katalog numaras1 veya izlenebilirlige imkén
saglayan diger kesin atiflar yoluyla acik bir tanimlama;
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(c) hedeflenen hasta popiilasyonu ve teshis edilecek, tedavi edilecek ve/veya izlenecek
tibbi durumlar ve hasta se¢im kriterleri, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar gibi
diger hususlar;

(d) cihazin ¢alisma ilkeleri ve etki sekli, gerektiginde bilimsel olarak kanitlanmis;
(e) irliniin bir cihaz olarak nitelendirilmesine iliskin gerekge;

(f) cithazin risk smifi ve VIII. Ek uyarinca uygulanan siniflandirma kuralinin veya
kurallarinin gerekgesi;

(g) yeni oOzellikler ile ilgili bir agiklama,;

(h) cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan, cihazin aksesuarlarinin, diger cihazlarin ve
cihaz olmayan diger iirlinlerin bir tanima;

(i) piyasada bulundurulmast amaglanan, cihazin ¢esitli konfigiirasyonlarinin/
varyantlarinin bir tanim1 veya tam listest;

(j) temel islevsel 6gelerin, 6rnegin, parcalarinin/bilesenlerinin (uygun gorildiigii takdirde
yazilim dahil olmak {izere), formiilasyonunun, bilesiminin, islevselliginin ve ilgili oldugu
yerde niteliksel ve niceliksel yapisinin, genel bir tanimi. Uygun oldugu hallerde, bu
tanim; ¢izimleri ve diyagramlari anlamak i¢in yeterli agiklamalar dahil olmak iizere,
onemli pargalari/bilesenleri agik¢a gosteren etiketlenmis resimli betimlemeler (6rnegin,
diyagramlar, fotograflar ve ¢izimler) igerir.

(k) temel islevsel 6gelere dahil edilen ve insan viicuduna dogrudan temas eden veya
ornegin, viicut sivilarinin ekstrakorporeal dolasimi siiresince, viicuda dolayli olarak
temas eden hammaddelerin bir tanima;

(1) kullaniciya 6rnegin, brosiirlerde, kataloglarda ve benzer yayinlarda saglanan iiriin
spesifikasyonunda siklikla yer alacak olan, cihazla ve varyantlari/konfigiirasyonlar1 ve
aksesuarlariyla 1ilgili, Ozellikler, boyutlar ve performans 0Ozellikleri gibi, teknik
spesifikasyonlar.

1.2. Cihazin 6nceki ve benzer nesillerine atif

(a) varsa imalatg1 tarafindan tretilen cihazin 6nceki nesil veya nesilleri hakkinda genel
bir agiklama;

(b) varsa, Birlik piyasasinda veya uluslararasi piyasalarda bulunan tanimlanmis benzer
cihazlar hakkinda genel bir a¢iklama.

2. IMALATCI TARAFINDAN TEMIN EDILECEK BIiLGILER
Asagidakileri igeren tam bir (bilgi) seti:
- cihazin satilmasinin planlandigi iiye devletlerde kabul edilen dillerde, cihazin

tizerindeki ve tekli birim ambalaji, satis ambalaji, spesifik idare sartlari olmasi
durumunda nakliyat ambalaj1 gibi ambalajlarinin tizerindeki etiket veya etiketler ve

- cihazin satilmasinin planlandigi iiye devletlerde kabul edilen dillerde kullanim kilavuzu.
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3. TASARIM VE IMALAT BILGILERI

(a) cihaza uygulanan tasarim asamalarinin anlagilmasina olanak saglayacak bilgiler;

(b) imalat siirecleri ve bu siireglerin validasyonlar1 destekleyicileri, siirekli izleme ve
nihai irin testi dahil olmak iizere, tim bilgi ve spesifikasyonlar. Veriler teknik

dokiimantasyona tamamiyla dahil edilir.

(c) tasarim ve imalat faaliyetlerinin yiiriitiildiigli biitiin tesislerin, tedarikg¢iler ve alt-
yiikleniciler de dahil olmak {izere tanimlanmasi.

4. GENEL GUVENLILIK VE PERFORMANS GEREKLILIKLERI

Dokiimantasyon; I. Ekte belirtilen ve kullanim amaci1 dikkate alinarak cihaza
uygulanabilir olan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun
gosterilmesine yonelik bilgileri kapsar ve bu gereklilikleri karsilamak i¢in kabul edilen
¢oziimlerin  gerekgesini, validasyonunu ve dogrulamasini igerir. Uygunlugun
gosterilmesi:

(a) cihaza uygulanan genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini ve
uygulanmayanlara iliskin bir agiklamayu,

(b) uygulanabilir genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin her birine uygunlugu
gostermek i¢in kullanilan metodu veya metodlart;

(¢) uygulanan uyumlastirilmis standartlari, ortak spesifikasyonlar1 (OS) veya diger
¢Oziimleri ve

(d) genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugu gostermek iizere
uygulanan her uyumlastirilmis standarda, ortak spesifikasyona (OS) veya diger metoda
uygunlugunun kanitt olarak sunulan kontrollii belgelerin kesin tanimini igerir. Bu bent
kapsaminda atifta bulunulan bilgiler; bu tiir kanitin tam teknik dokiimantasyondaki ve
mevcutsa 6zet teknik dokiimantasyondaki yerine bir atif igerir.

5. FAYDA-RISK ANALIiZi VE RiSK YONETIMI
Dokiimantasyon asagidakilere iligskin bilgileri igerir:
(a) I. Ekin 1 ve 8. Kesimlerinde atifta bulunulan fayda-risk analizi ve

(b) kabul edilen ¢oziimler ve I. Ekin 3. Kesiminde atifta bulunulan risk yonetimiyle ilgili
sonuglar.

6. URUN DOGRULAMA VE VALIDASYON

Dokiimantasyon; cihazin bu Tiiziik’lin gerekliliklerine ve 6zellikle uygulanabilir genel
giivenlik ve performans gerekliliklerine uygunlugunu gostermek i¢in ytiriitiilen biitiin
dogrulamalar ve validasyon testleri ve/veya calismalar1 ile ilgili sonuglar1 ve kritik
analizleri igerir.

6.1. Klinik-6ncesi ve klinik veriler
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(a) kullanim amacin1 dikkate alarak, cihazin klinik Oncesi gilivenligiyle ve
spesifikasyonlara uygunluguyla ilgili olarak; miihendislik, laboratuvar, simiile edilmis
kullanim ve hayvan testleri gibi testlerin sonuglar1 ve cihaza ya da benzer cihazlara
uygulanabilir yayimlanmis literatiiriin degerlendirmesi;

(b) ozellikle asagidakilerle ilgili veri Ozetlerine ve test sonuglarina ilaveten, test
tasarimina, tam test veya ¢aligsma protokollerine, veri analizi yontemlerine iliskin ayrintili

bilgiler:

- hasta veya kullaniciya dogrudan veya dolayli olarak temas eden biitiin malzemelerin
tanimlanmas1 dahil olmak {izere, cihazin biyouyumlulugu;

- fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik karakterizasyon;
- elektriksel giivenlik ve elektromanyetik uyumluluk;

- yazilim dogrulama ve validasyon (yazilim tasarim ve gelistirme siirecini ve nihai
cihazda kullanildig1 sekilde, yazilim validasyonu ile ilgili kanitlar1 tanimlar. Bu bilgiler,
genellikle nihai siirim oncesinde, hem kurulus biinyesinde hem de simiile edilmis veya
gercek bir kullanici ortaminda gergeklestirilmis biitiin dogrulama, validasyon ve testlerin
O0zet sonucglarini igerir. Bu bilgiler, farkli donanim konfigiirasyonlarinin ve
uygulanabildigi hallerde, imalatg1 tarafindan temin edilen bilgilerde tanimlanmis igletim
sistemlerinin tamamini da ele alir);

- raf dmri dahil olmak iizere stabilite ve
- performans ve giivenlilik.

Uygulanabildigi hallerde, 2004/10/AT sayil1 Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi
hiikiimlerine uygunluk gosterilir.

Yeni bir test yapilmamissa, dokiimantasyon bu karar i¢in bir gerekge igerir. Yasal olarak
piyasaya arz edilmis veya hizmete sunulmus olan cihazin 6nceki bir versiyonu 6zdes
malzemeleri ihtiva ettiginde, bu malzemeler ile ilgili biyouyumluluk testinin yapilmis
olmasi bu tiir bir gerekgeye ornek olabilir;

(c) klinik degerlendirme raporu ve giincellemeleri ve 61(12) maddesinde ve XIV. Ekin A
Kisiminda atifta bulunulan klinik degerlendirme plani;

(d) XIV. Ekin B Kisiminda atifta bulunulan PMCF (Piyasaya Arz Sonras1 Klinik Takip)
plan1 ve PMCF degerlendirme raporu ya da PMCF’nin neden uygulanabilir olmadigina
dair bir gerekge.

6.2. Ozel durumlarda gereken ilave bilgiler

(a) Bir cihazin, biitiinlesik bir parca olarak, 1(8) maddesinin birinci alt paragrafinda atifta
bulunuldugu sekilde insan kan1 veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin dahil
olmak iizere, ayri olarak kullanildiginda 2001/83/AT sayili Direktif’in 1. maddesinin 2.
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bendi gergevesinde tibbi iiriin olarak kabul edilebilen bir madde igermesi durumunda, bu
durumu belirten bir beyan. Bu durumda, dokiimantasyon; bu maddenin kaynagini
tanimlar ve cihazin kullanim amacini dikkate alarak, bu maddenin giivenliligini, kalitesini
ve yararliligini degerlendirmek iizere yiiriitiilen testlerle ilgili veriler igerir.

(b) Bir cihazin, insan veya hayvan kaynakli dokular veya hiicreler veya bunlarin tiirevleri
kullanilarak imal edilmesi ve 1(6) maddesinin (f) ve (g) bentleri uyarinca bu Tiiziik
kapsaminda olmasi halinde ve bir cihazin, biitiinlesik bir parca olarak, cihazin
fonksiyonuna yardimci olan insan kaynakli dokular veya hiicreler ya da onlarin
tiirevlerini ihtiva etmesi ve 1(10) maddesinin birinci alt paragrafi uyarinca bu Tiiziik’{in
kapsaminda olmasi halinde, bu durumu belirten bir beyan. Bu durumda, dokiimantasyon,
kullanilan insan veya hayvan kaynakli biitiin malzemeleri tanimlar ve I. Ekin sirasiyla,
13.1 veya 13.2. Kesimlerine uygunluga iliskin ayrintili bilgiler saglar.

(c) insan viicuduna girmesi amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da
insan viicudu i¢inde lokal olarak dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan
olusan cihazlar s6z konusu oldugunda, test tasarimi, tam test veya ¢alisma protokolleri,
veri analiz yontemleri ve veri 0zetleri ile test sonuglar1 dahil olmak tizere, asagidakilerle
ilgili calismalara iligkin, ayrintili bilgiler:

- absorbsiyon, dagilim, metabolizma ve atilim;

- hedef popiilasyonu ve iliskili tibbi durumlarini g6z 6niinde bulundurarak, bu maddelerin
veya bunlarin insan viicudundaki metabolizma iiriinlerinin, diger cihazlar, tibbi iriinler
veya diger maddeler ile olas1 etkilesimleri;

- lokal tolerans ve

- cihaza maruz kalma seviyesine ve niteligine bagli olarak uygulanabildigi sekilde, tek-
doz toksisitesi, yinelenen-doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenisite ile iireme ve
gelisimsel toksisite dahil olmak iizere, toksisite.

Bu tiir calismalarin yoklugunda, bir gerek¢e sunulur.

(d) I. Ekin 10.4.1. Kesiminde atifta bulunulan CMR veya endokrin-bozucu maddeler
igeren cihazlar s6z konusu oldugunda, I. EKin 10.4.2. Kesiminde atifta bulunulan gerekge.

(e) steril veya tanimlanmis mikrobiyolojik kosulda piyasaya arz edilen cihazlar s6z
konusu oldugunda, ilgili imalat adimlarina yonelik ¢evresel kosullarin agiklanmasi. Steril
olarak piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, validasyon raporlart dahil
olmak iizere, ambalajlama, sterilizasyon ve sterilitenin muhafazasi ile ilgili kullanilan
yontemlerin tanimi. Validasyon raporu, biyolojik yiik (bioburden) testini, pirojen testini
ve mevcutsa, sterilant kalinti testini ele alir.

(f) olcim fonksiyonu ile piyasaya arz edilen cihazlar s6z konusu oldugunda,
spesifikasyonlarinda verildigi sekilde dogrulugu saglamak i¢in kullanilan yontemlerin
tanimi.
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(g) cihaz, amaglandig1 sekilde ¢aligsmasi i¢in bagka cihaza veya cihazlara baglanacak ise,
imalat¢1 tarafindan belirtilen karakteristikleri g6z Oniine alarak, bu tiir cihaza veya
cihazlara baglandiginda genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna dair
kanit dahil olmak iizere, bu kombinasyon/ konfigiirasyonun tanimi.

EK 11

PIYASAYA ARZ SONRASI GOZETIME ILiSKIN TEKNIiK
DOKUMANTASYON

83 ila 86. maddelere uyarinca imalat¢1 tarafindan hazirlanacak piyasaya arz sonrasi
gozetime iligkin teknik dokiimantasyon; acik, diizenli, kolaylikla incelenebilir ve
belirsizlige mahal vermeyecek bir sekilde sunulur ve 6zellikle bu Ekte belirtilen unsurlar
igerir.

1.1. 84. madde uyarinca hazirlanan piyasaya arz sonrasi gozetim planini.

Imalatc1; 83. maddede atifta bulunulan yiikiimliilige uydugunu piyasaya arz sonrasi
gbzetim planinda kanitlar.

(a) Piyasaya arz sonrasit gdzetim plani, 6zellikle asagidaki mevcut bilgilerin toplanmasini
ve kullanimini ele alir:

- PSURIardan ve saha giivenligi diizeltici faaliyetlerinden alinan bilgiler dahil olmak
iizere, ciddi olumsuz olaylara iliskin bilgiler;

- ciddi olmayan olumsuz olaylara atifta bulunan kayitlar ve istenmeyen yan etkilere
iliskin veriler;

- trend raporlamasindan alinan bilgiler;
- ilgili uzmanlik ya da teknik literatiir, veri tabanlar1 ve/veya kayitlar;

- geri bildirimler ve sikayetler dahil olmak iizere, kullanicilar, dagiticilar ve ithalatgilar
tarafindan saglanan bilgiler ve

- benzer tibbi cihazlar hakkinda kamuya agik bilgiler.

(b) Piyasaya arz sonrasi1 gozetim plani, asgari asagidakileri kapsar:

- (a) bendinde atifta bulunulan bilgileri toplamak igin proaktif ve sistematik bir siireci.
S6z konusu siireg, cihazlarin performansiyla ilgili dogru bir karakterizasyona olanak
saglar ve cihaz ile piyasada bulunan benzer iirlinler arasinda yapilacak bir karsilagtirmaya
1imkan tanir;

- toplanmis verileri degerlendirmek i¢in etkili ve uygun yontemleri ve siiregleri;

- fayda-risk analizinin ve I. Ekin 3. Kesiminde atifta bulunuldugu sekilde risk yonetiminin
stirekli yeniden degerlendirilmesinde kullanilan uygun gostergeleri ve esik degerleri;
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- sikayetleri arastirmak ve sahada toplanan piyasayla ilgili deneyimleri analiz etmek i¢in
etkili ve uygun yontemleri ve araglarti,

- gozlem periyoduyla birlikte, olumsuz olaylarin sikligindaki veya siddetindeki
istatistiksel olarak anlamli artislar1 belirlemek i¢in kullanilacak yontemler ve protokoller
dahil olmak {izere, 88. maddede belirtildigi sekilde trend raporuna tabi olan olaylari
yonetmek i¢in yontemleri ve protokollert;

- yetkili otoritelerle, onaylanmis kuruluslarla, iktisadi isletmelerle ve kullanicilarla etkili
bir sekilde haberlesmek i¢in yontemleri ve protokollerti;

- 83, 84 ve 86. maddelerde belirtilen imalatg1 ylikiimliiliklerini yerine getirmeye yonelik
prosediirlere atfi;

- diizeltici faaliyetler dahil olmak {izere, uygun 6nlemleri tanimlamak ve baslatmak i¢in
sistematik prosediirleri;

- diizeltici faaliyetlerin gerekli olabilecegi cihazlar1 izlemek ve tanimlamak igin etkili
araclar1 ve

- XIV. Ekin B Kisiminda atifta bulunuldugu sekilde bir PMCF planin1 ya da PMCF’nin
neden uygulanabilir olmadigina dair bir gerekgeyi.

1.2. 86. maddede atifta bulunulan PSUR ve 85. maddede atifta bulunulan piyasaya arz
sonrasi gdzetim raporunu.

EK IV
AB UYGUNLUK BEYANI
AB uygunluk beyani asagidaki bilgilerin tamamin1 igerir:
1. Imalatginin ve mevcutsa, yetkili temsilcisinin adi, kayitli ticari unvani veya kayith
ticari markasi ve halihazirda diizenlenmisse, 31. maddede atifta bulunuldugu sekilde

MKN’si ve kendilerine ulasilabilecek ve konumlar: belirlenebilecek kayitli is yerlerinin
adresi;

2. AB uygunluk beyaninin, imalat¢inin tamamen kendi sorumlulugu altinda
diizenlendigine iliskin bir beyan;

3. VI. Ekin C Kisiminda atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI;

4. AB uygunluk beyaninin kapsadigi cihazin tanimlanmasina ve izlenebilirligine olanak
saglayan, iirtin ad1 ve ticari adi, iirlin kodu, katalog numarasi veya uygulanabilir oldugu
hallerde fotograf gibi diger kesin referanslar ile birlikte kullanim amac1. Uriin ad1 veya
ticari ad1 hari¢ olmak iizere, tanimlamaya ve izlenebilirlige olanak saglayan bilgiler 3.
bentte atifta bulunulan Temel UDI-DI ile saglanabilir;

5. VIII. Ekte belirtilen kurallar uyarinca cihazin risk sinifi;

6. Mevcut beyan kapsaminda olan cihazin bu Tiiziik’e ve mevcutsa, bir AB uygunluk
beyaninin diizenlenmesini sart kosan ilgili diger Birlik mevzuatina uygun olduguna dair
bir beyan;

7. Kullanilan ve uygunlugun beyan edildigi ortak spesifikasyonlara (OS) iliskin atiflar;
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8. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmis kurulusun adi ve kimlik numarasi, yliriitiilen
uygunluk degerlendirme isleminin bir tanim1 ve diizenlenen sertifika veya sertifikalarin
tanimlanmasi;

9. Uygulanabildigi hallerde ilave bilgiler;

10. Beyanin diizenlenme yeri ve tarihi, imzalayan kisinin ad1 ve gorevi ile birlikte bu
kisinin kimin adina imzaladiginin bilgisi, imza.

EKV
CE UYGUNLUK iSARETI

1. CE isareti, asagidaki sekli alan ‘CE’ harflerinden olusur:

L1l Il TITTI

-
g1
-

IEEEEREEENN]

1 11
L1111 0T T T TTTY

2. CE isareti kiigiiltiilir veya blyiitilir ise, yukaridaki 6lgekli ¢izimde verilen oranlara
uyulur.

3. CE isaretinin bilesenleri olan C ve E harfleri esasen asgari 5 mm olan ayn1 dikey boyuta
sahip olur. Bu asgari boyut, kiigiik boyutlu cihazlar i¢in uygulanmayabilir.

EK VI

29(4) ve 31. MADDELER UYARINCA CIHAZLARIN VE iKTiSADI
ISLETMELERIN KAYDI iCiN SUNULACAK BILGILER; 28 ve 29.
MADDELER UYARINCA UDI-DI iLE BIRLIKTE UDI VERi TABANINA
SAGLANACAK TEMEL VERi OGELERI VE UDI SiSTEMi

KISIM A

29(4) ve 31. MADDE UYARINCA CIHAZLARIN VE IKTiSADI iSLETMELERIN
KAYDI IiCIN SUNULACAK BILGILER

Imalatcilar ya da uygun oldugu hallerde, yetkili temsilciler ve uygunsa ithalatcilar; 1.
Kesimde atifta bulunulan bilgileri sunar ve cihazlariyla ilgili 2. Kesimde atifta bulunulan
bilgilerin tam, dogru ve ilgili taraf¢a giincellenmis olmasini saglar.

1. iktisadi isletmeyle ilgili bilgiler
1.1. iktisadi isletmenin tiirii (imalatci, yetkili temsilci veya ithalatc),

1.2. iktisadi isletmenin adi, adresi ve iletisim bilgileri,
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1.3. bilgilerin sunumunun 1.1. Kesim kapsaminda bahsedilen iktisadi isletmelerden
herhangi biri adina bagka bir kisi tarafindan yerine getirilmesi durumunda, bu kisinin adi,
adresi ve iletigim bilgileri,

1.4. 15. maddede atifta bulunulan mevzuata uyumdan sorumlu kisi veya kisilerin adi,
adresi ve iletisim bilgileri.

2. Cihazla ilgili bilgiler
2.1. Temel UDI-DI,

2.2. onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen sertifikanin tiirii, numarasi ve bitis tarihi
ile bu onaylanmis kurulusun adi veya Kimlik numaras: ve sertifikada yer alan ve
onaylanmis kuruluslara ve sertifikalara iliskin elektronik sisteme onaylanmis kurulus
tarafindan girilen bilgilere baglanti,

2.3. Cihazin Birlik’te piyasaya arz edilecegi veya arz edilmis oldugu tliye devlet,

2.4. smif Ila, smf IIb veya smif III cihazlar s6z konusu oldugunda: cihazin
bulunduruldugu veya bulundurulacag iiye devletler,

2.5. cihazin risk sinifi,
2.6. yeniden islenmis tek kullanimlik cihaz (evet/hayir),

2.7. ayri olarak kullanildigi takdirde tibbi iiriin olarak kabul edilebilen bir maddenin
mevcudiyeti ve bu maddenin adi,

2.8. ayr1 olarak kullanildiginda insan kanindan veya insan plazmasindan elde edilen bir
tibbi iirlin olarak kabul edilebilen bir maddenin mevcudiyeti ve bu maddenin adi,

2.9. insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da onlarin tiirevlerinin, mevcudiyeti
(evet/hayir),

2.10. (AB) 722/2012 sayili Tiiziik’te atifta bulunuldugu sekilde, hayvan kaynakli
dokularin veya hiicrelerin ya da onlarin tiirevlerinin mevcudiyeti (evet/hayir),

2.11. uygulanabildigi hallerde, cihazla ilgili olarak yiiriitilen klinik arastirmanin veya
arastirmalarin tek kimlik numarasi veya klinik arastirmalara yonelik elektronik
sistemdeki klinik aragtirma kaydina bir baglanti,

2.12. XVI. Ekte listelenen cihazlar s6z konusu oldugunda, cihazin kullanim amacinin
tibbi bir amag disinda olduguna iliskin tanimlama,

2.13. 10(15) maddesinde atifta bulunuldugu sekilde, baska bir tiizel veya gercek kisi
tarafindan tasarlanan ve imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, bu tiizel veya gercek
kisinin ad1, adresi ve iletisim bilgileri,

2.14. simif T11 veya implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda, giivenlilik ve klinik
performans 6zeti,
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2.15. cihazin durumu (piyasada, artik piyasaya arz edilmiyor, geri ¢agrilmig, saha
giivenligi diizeltici faaliyeti baslatilmis).

KISIM B
28 ve 29. MADDELER UYARINCA UDI-DI iLE BIRLIKTE UDI VERI
TABANINA SAGLANACAK TEMEL VERiI OGELERI
Imalatgi, UDI veri tabanina, UDI-DI ile birlikte imalat¢1 ve cihazla ilgili asagidaki
bilgilerin tamamini girer:
1. ambalaj konfigiirasyonu basina diisen miktar,

2. 29. maddede atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI ve herhangi ilave UDI-DI’lar,

3. cihaz iretiminin kontrol edilme sekli (son kullanma tarihi veya imalat tarihi, lot
numarasi, seri numarasi),

4. mevcutsa, UDI-DI kullanim birimi (bir UDI’nin, cihazin iizerinde kullanim birimi
seviyesinde etiketlenmemesi durumunda, cihazin kullanimini hasta ile iligkilendirmek
i¢in bir ‘kullanim birimi’ DI, atanir),

5. imalat¢inin ad1 ve adresi (etiket lizerinde belirtildigi sekilde),

6. 31(2) maddesi uyarinca verilen MKN (Minferit Kayit Numarasi),

7. mevcutsa, yetkili temsilcinin adi ve adresi (etikette belirtildigi sekilde),

8. 26. maddede belirtildigi sekilde tibbi cihaz adlandirma kodu,

9. cihazin risk sinifi,

10. mevcutsa, ad veya ticari ad,

11. mevcutsa, cihaz modeli, referans veya katalog numarasi,

12. mevcutsa, klinik boyut (hacim, uzunluk, 6l¢ek, ¢ap dahil olmak iizere),

13. ek iiriin agiklamasi (istege bagli),

14. mevcutsa, depolama ve/veya kullanim sartlar1 (etiket lizerinde veya kullanim
kilavuzunda belirtildigi sekilde)

15. mevcutsa, cihazin ilave ticari adlari,
16. tek kullanimlik cihaz olarak etiketlenmis (evet/hayir),

17. mevcutsa, azami yeniden kullanim sayist,
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18. steril etiketli cihaz (evet/hayir),

19. kullanimdan 6nce sterilizasyon ihtiyaci (evet/hayir),

20. lateks igeriyor (evet/hayir)

21. uygulanabildigi hallerde, I. Ekin 10.4.5. Kesimi uyarinca etiketlenen bilgiler,
22. elektronik kullanim kilavuzu gibi, ilave bilgiler i¢in URL (istege bagli),

23. mevcutsa, kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar,

24. cihazin durumu (piyasada, artik piyasaya arz edilmiyor, geri cagrilmis, saha giivenligi
diizeltici faaliyeti baslatilmis)

KISIM C

UDI SISTEMI
1. Tanimlar

Otomatik tanima ve veri toplama (‘AIDC”)
AIDC, otomatik olarak veri toplamak icin kullanilan bir teknolojidir. AIDC teknolojileri,
barkodlari, akilli kartlari, biyometrikleri ve RFIDyi igerir.

Temel UDI-DI

Temel UDI-DI, bir cihaz modelinin birincil tanimlayicisidir. Cihazin kullanim birimi
seviyesinde atanan DI’sidir. UDI veri tabanina kayitlarin ana anahtanidir ve ilgili
sertifikalarda ve AB uygunluk beyanlarinda atifta bulunulur.

Kullanim Birimi DI

Kullanim Birimi DI, bir UDI’nin, kullanim birimi seviyesinde tek bir cihazin iizerinde
etiketlenmedigi Ornegin, ayni cihazin birden fazla biriminin birlikte ambalajlandig:
durumlarda, cihaz kullanimin1 hasta ile iligkilendirmeye yarar,

Konfigiire edilebilir cihaz
Bir konfigiire edilebilir cihaz, birgok bilesenden olusan cihazdir ki bu bilesenler imalatci
tarafindan birden fazla konfigiirasyonda birlestirilebilir. Bu miinferit bilesenler, kendi
baslarina cihazlar olabilir.

Konfigiire edilebilir cihazlar, bilgisayarli tomografi (CT) sistemlerini, ultrason
sistemlerini, anestezi sistemlerini, fizyolojik izleme sistemlerini ve radyoloji bilgi
sistemlerini (RIS) igerir.

Konfigiirasyon

Konfigiirasyon, imalat¢i1 tarafindan belirtildigi sekilde, kullanim amacini ger¢eklestirmek
icin bir cihaz olarak birlikte calisan ekipman par¢alarinin kombinasyonudur. Parcalarin
kombinasyonu, belirli ihtiyaglar1 karsilamak i¢cin modifiye edilebilir, ayarlanabilir veya
ozellestirilebilir.
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Konfigiirasyonlar digerlerine ilaveten asagidakileri igerir:

- bilgisayarl1 tomografide amaglanan bir fonksiyonu yerine getirmesi igin
konfigiire/kombine edilebilen gantriler, tiipler, masalar, konsollar ve diger ekipman
parcalari.

- anestezide amaclanan bir fonksiyonu yerine getirmesi i¢in kombine edilen ventilatorler,
solunum devreleri, buhar cihazlar1 (vaporizatorler).

UDI-DI
UDI-DI, bir cihaz modeline spesifik olan ve ayrica UDI veri tabaninda kayitli bilgilere
‘erisim anahtar1’ olarak kullanilan tekil bir numerik veya alfa numerik koddur.

Insan Tarafindan Okunabilir Ceviri (‘HRI")
HRI, UDI tasiyicisinda sifrelenmis veri karakterlerinin okunabilir bir ¢evirisidir.

Ambalaj seviyeleri
Ambalaj seviyeleri, tanimlanmis bir miktarda cihaz igeren, cihaz ambalajinin ¢esitli
seviyeleri anlamina gelir, 6rnegin koli veya Kutu.

UDI-PI
UDI-PI, cihaz liretim birimini tanimlayan bir numerik veya alfa numerik koddur.

UDI-PI’larin farkh tiirleri; seri numarasini, lot numarasini, yazilim kimligini ve imalat
veya son kullanma tarihini ya da her iki tarih tiirlini igerir.

Radyo Frekansi ile Tanimlama RFID

RFID, tanimlama amaciyla, bir okuyucu ile bir nesneye ilistirilen elektronik etiket
arasinda radyo dalgalarinin kullanimi yoluyla veri aligverisine yonelik haberlesmeyi
kullanan bir teknolojidir.

Nakliyat konteynirlari
Nakliyat konteyniri, izlenebilirliginin lojistik sistemlere 6zel bir siire¢ vasitasiyla kontrol
edildigi bir konteynirdir.

Tekil Cihaz Tanimlayicist (‘UDI’)

UDI, kiiresel kabul gormiis bir cihaz tanimlama ve kodlama standardi vasitasiyla
olusturulan bir numerik veya alfa numerik karakterler serisidir. Piyasadaki belirli bir
cihazin belirsizlige mahal vermeyecek sekilde tanimlanmasina olanak saglar. UDI, UDI-
DI ve UDI-PI’dan olusur.

‘Tekil” kelimesi, tek tek imalat birimlerinin serilestirilmesi anlamina gelmez.

UDI tasiyicisi

UDI tastyicisi, UDI’yi AIDC ve mevcutsa, onun HRI’sini1 kullanarak iletme aracidir.

UDI tasiyicilari, digerlerine ilaveten, 1D(1-Boyutlu)/lineer barkod, 2D(2-
Boyutlu)/Matrix barkod ve RFID seklindedir.
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2. Genel Gereklilikler

2.1. UDI’nin ilistirilmesi ilave bir gerekliliktir — bu Tiiziik’in I. EKinde belirtilen diger
isaretleme ve etiketleme gerekliliklerinin yerine gegmez.

2.2. Imalatcilar, cihazlari icin essiz UDI’ler tahsis eder ve bunlart muhafaza eder.
2.3. Cihazin veya ambalajinin iizerine sadece imalatg1 UDI yerlestirebilir.

2.4. Sadece; 27(2) maddesi uyarinca Komisyon tarafindan atanan tahsis kuruluslarinca
saglanan kodlama standartlar1 kullanilabilir.

3. UDI

3.1. Bir UDI, cihazin kendisine veya ambalajina tahsis edilir. Ambalajin iist seviyelerinin
kendilerine ait UDI’leri bulunur.

3.2. Nakliyat konteynirlari, 3.1. Kesimdeki gereklilikten muaf tutulur. Ornek olarak, bir
lojistik biriminde UDI’ye gerek yoktur; bir saglik profesyonelinin miinferit cihazlarin
UDI’sini veya model numarasin1 kullanarak birden c¢ok cihaz siparis etmesi ve
imalat¢inin bu cihazlari nakliyat amaciyla ya da ayr1 ayri ambalajlanmig cihazlari
korumak i¢in bir konteynira koymasi durumunda, konteynir (lojistik birim) UDI
gerekliliklerine tabi degildir.

3.3. UDI, iki boliimden olusur: UDI-DI ve UDI-PI.

3.4. UDI-DI, cihaz ambalajinin her seviyesinde tektir.

3.5. Lot numarasi, seri numarast, yazilim kimligi veya son gegerlilik tarihi etiket lizerinde
yer aliyorsa, bu, UDI-PI’1n bir pargasi olur. Etiket {izerinde ayrica bir imalat tarihi
bulunuyorsa, bunun UDI-PT’ye dahil edilmesine gerek yoktur. Etiket {izerinde sadece
imalat tarihi bulunuyorsa, bu UDI-PI olarak kullanilir.

3.6. Kendi UDI’si ile isaretlenmis olan konfigiire edilebilir bir cihazin bilesenleri
olmadikca bir cihaz olacagi kabul edilen ve kendi basina piyasada satilan her bilesene

farkli bir UDI tahsis edilir.

3.7. 22. maddede atifta bulunuldugu sekilde sistemler ve islem paketlerine kendi UDI’leri
tahsis edilir ve bunlar kendi UDI’lerini tagir.

3.8. Imalatgi, bir cihaza ilgili kodlama standardini izleyerek UDI tahsis eder.

3.9. Cihazin yanlis tanimlanmasina ve/veya izlenebilirliginde belirsizlige yol agabilecek
bir degisiklikte, ozellikle de asagidaki UDI veri tabani veri 6gelerinden herhangi
birindeki degisikliklerde yeni bir UDI-DI gerekir:

(a) ad veya ticari ad,

(b) cihaz versiyonu veya modeli,
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(¢) tek kullanimlik olarak etiketli,

(d) steril ambalajli,

(e) kullanimdan Once sterilizasyon ihtiyaci,

(f) ambalaj i¢indeki cihaz miktari,

(9) kritik uyarilar veya kontrendikasyonlar: 6rnegin, lateks veya DEHP i¢ermesi.

3.10. Kendi etiketleriyle cihazlar1 yeniden ambalajlayan ve/veya yeniden etiketleyen
imalatcilar, orijinal cihaz imalat¢isinin UDUD’si ile ilgili kayit tutar.

4. UDI tasiyicisi

4.1. UDI tasiyicist (UDI’nin AIDC ve HRI gosterimi), etiket iizerine veya cihazin kendisi
lizerine ve cihaz ambalajinin tiim st seviyeleri iizerine yerlestirilir. Ust seviyeler,
nakliyat konteynirlarini kapsamaz.

4.2. Kullanim birimi ambalaji iizerinde Onemli bosluk kisitlamalarinin olmasi
durumunda, UDI tasiyicisi, bir list ambalaj seviyesine yerlestirilebilir.

4.3. Ayr1 ayr1 ambalajlanmis ve etiketlenmis I ve Ila simiflarindaki tek kullanimlik
cihazlar i¢in, UDI tastyicisinin ambalaj iizerinde bulunmasi gerekmez; fakat ambalajin
daha iist seviyesinde, 6rnegin, ayr1 ayri ambalajlanmis birkag cihaz igeren bir karton kutu
tizerinde bulunur. Ancak, saglik profesyonelinin cihaz ambalajinin st seviyesine
erismesinin beklenmedigi, 6rnegin evde saglik bakimi hizmetleri gibi durumlarda, UDI,
her bir cihazin ambalaji {izerine yerlestirilir.

4.4. Sadece perakende satis noktasina yonelik cihazlar i¢cin, AIDC’deki UDI-PI’larin satis
noktasi ambalaj1 lizerinde bulunmasi gerekmez.

4.5. UDI tasiyicis1 disindaki AIDC tasiyicilart diriin - etiketlemesinin  parcalari
olduklarinda, UDI tasiyicist kolaylikla belirlenebilir olur.

4.6. Lineer barkodlar kullaniliyorsa, UDI-DI ve UDI-PI, iki veya daha fazla barkod
seklinde baglanabilir ya da baglanmayabilir. Lineer barkodun tiim boliimleri ve 6geleri,
ayirt edilebilir ve belirlenebilir olur.

4.7. Etiket tizerinde AIDC ve HRI’nin birlikte kullanimin1 sinirlayan 6nemli kisitlamalar
varsa, sadece AIDC formatinin etiket lizerinde goriinmesi gerekir. Evde bakim cihazlari
gibi, saglik tesisleri disinda kullanilmas1 amaglanan cihazlar i¢in, HRI, AIDC ig¢in higbir
bosluk kalmayacak olsa bile, etiket iizerinde yine de bulunur.

4.8. HRI formati, UDI kodu tahsis kurulusunun kurallarin1 izler.

4.9. Imalat¢1 RFID teknolojisi kullaniyorsa, kod tahsis kuruluslari tarafindan saglanan
standart dogrultusunda bir lineer veya 2-Boyutlu barkod da etiket iizerinde bulunur.

4.10. Yeniden kullanilabilir cihazlar, cihazin kendisi iizerinde bir UDI tasiyicisi tagir.
Hastadan hastaya kullanimlar arasinda temizlenmesi, dezenfekte edilmesi, steril edilmesi
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veya yenilestirilmesi gereken yeniden kullanilabilir cihazlara yonelik UDI tasiyicisi;
cihazin amaglanan kullanim dmrii boyunca, sonraki kullanima hazir hale getirilmesi i¢in
gergeklestirilen her islem sonrasinda kalic1 ve okunabilir olur. Bu Kesimin gerekliligi,
asagidaki durumlarda cihazlara uygulanmaz:

(a) herhangi bir tiir dogrudan isaretlemenin cihazin giivenliligi veya performansi ile
catistigi durumda;

(b) teknolojik olarak yapilabilir olmadigi igin cihazin dogrudan isaretlenemedigi
durumda.

4.11. UDI tasiyicisi, cihazin normal kullanimi sirasinda ve amaclanan kullanim 6mrii
boyunca okunabilir olur.

4.12. UDI tasiyicis1 cihazin ambalaj1 lizerinden kolaylikla okunabilir ya da AIDC soz
konusu oldugunda, taranabilir ise, ambalaj {izerine UDI tasiyicisinin yerlestirilmesi
gerekmez.

4.13. 11k kullanimdan dnce birlestirilmesi gereken bir¢ok par¢adan olusan tek bir nihai
cihaz s0z konusu oldugunda, cihazin sadece bir parcasina UDI tasiyicist yerlestirmek
yeterli olur.

4.14. UDI tasiyicisi, normal ¢alisma veya depolama boyunca AIDC’ye erisilebilecek bir
sekilde yerlestirilir.

4.15. Hem UDI-DI hem de UDI-PI igeren barkod tasiyicilari, ayrica cihazin ¢alismasi igin
gerekli verileri veya diger verileri de icerebilir.

5. UDI veri tabaninin genel ilkeleri

5.1. UDI veri tabani, bu Ekin B Kisminda atifta bulunulan biitiin temel UDI veri tabani
veri 0gelerinin kullanimini destekler.

5.2. Imalatgilar, UDI veri tabanindaki tanimlayici bilgilerin ve diger cihaz veri dgelerinin
ilk girisinden ve giincellenmelerinden sorumlu olur.

5.3. Elde edilen verilerin validasyonu i¢in uygun yontemler/prosediirler uygulanir.

5.4. Imalatgilar, artik piyasada bulunmayan cihazlar hari¢ olmak iizere, piyasaya arz
ettikleri cihazlarla ilgili verilerin tiimiiniin dogrulugunu periyodik olarak teyit eder.

5.5. UDI veri tabaninda cihaz UDI-DI’sinin bulunmasi, cihazin bu Tiiziik’e uydugu
anlamina gelmez.

5.6.Veri tabani, cihazin biitliin ambalaj seviyeleri arasinda baglant1 kurmaya imkan verir.
5.7. Yeni UDI-DI’lere yonelik veriler, cihazin piyasaya arz edildigi anda mevcut olur.

5.8. Imalatcilar, bir dgede yapilan ve yeni bir UDI-DI gerektirmeyen degisiklikten
itibaren 30 giin icerisinde ilgili UDI veri taban1 kaydini giinceller.
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5.9. Veri girisi ve gilincellemelerine yonelik uluslararasi kabul goérmiis standartlar,
mumkiin olan her durumda, UDI veri tabani tarafindan kullanilir.

5.10. UDI veri tabaninin kullanici ara yiizii, tiim resmi Birlik dillerinde mevcut olur.
Ancak, cevirileri azaltmak i¢in, serbest metin alanlarinin kullanimi asgariye indirilir.

5.11. Artik piyasada bulunmayan cihazlarla ilgili veriler, UDI veri tabaninda muhafaza
edilir.

6. Spesifik cihaz tiplerine yonelik kurallar
6.1. Implante edilebilir cihazlar:

6.1.1. implante edilebilir cihazlar; ambalajlarinin en alt seviyesinde (‘birim ambalajlar’),
bir UDI (UDI-DI + UDI-PI) ile tanimlanir ya da AIDC kullanilarak isaretlenir.

6.1.2. UDI-PI, asgari olarak asagidaki karakteristiklere sahip olur:

(a) aktif implante edilebilir cihazlar i¢in seri numarasi,

(b) diger implante edilebilir cihazlar i¢in seri numarasi veya lot numarasi.

6.1.3. Implante edilebilir cihazin UDI’si, implantasyondan &nce tanimlanabilir olur.

6.2. Kullanimlar arasinda temizlik, dezenfeksiyon, sterilizasyon veya yenilestirme
gerektiren yeniden kullanilabilir cihazlar

6.2.1. Bu tiir cihazlarin UDI’si, cihaz iizerine yerlestirilir ve cihazi sonraki kullanima
hazir hale getirmeye yonelik her islemden sonra okunabilir olur.

6.2.2. Lot veya seri numaras: gibi UDI-PI karakteristikleri imalat¢1 tarafindan belirlenir.
6.3. 22. maddede atifta bulunuldugu sekilde sistemler ve islem paketleri

6.3.1. 22. maddede atifta bulunulan gergcek veya tiizel kisi, sistem veya islem paketini,
hem UDI-DI hem de UDI-PI igeren bir UDI ile tanimlamaktan sorumlu olur.

6.3.2. Sistem veya islem paketlerinin i¢indeki cihazlar ambalajlarinin iizerinde veya
cihazin kendi tizerinde bir UDI tasiyicisi tagir.

Istisnalar:

(a) kullanimlari, bu cihazlar1 kullanmasi amaglanan kisiler tarafindan genel olarak
bilinen, bir sistem veya islem paketi igerisinde yer alan ve sistem veya islem paketi
kapsami diginda tek basina kullanimi amaglanmayan, her bir tek kullanimlik cihazin
kendi bagina UDI tasiyicisi tasimasi gerekmez;

(b) ilgili ambalaj seviyesinde bir UDI tasiyicisi tasimaktan muaf tutulan cihazlarin, bir
sistem veya islem paketi igerisine dahil edildiklerinde, bir UDI tasiyicist tasimasi
gerekmez.
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6.3.3. UDI tasiyicisinin Sistemlerin veya islem paketlerinin iizerine yerlestirilmesi

(a) Sistem veya islem paketi UDI tasiyicisi, genel bir kural olarak, ambalajin disina
iligtirilir.

(b) UDI tasiyicisi, sistem veya islem paketi ambalajinin disina yerlestirilse veya seffaf
ambalajin igerisinde olsa dahi okunabilir ya da AIDC s6z konusu oldugunda taranabilir
olur.

6.4. Konfigiire edilebilir cihazlar:

6.4.1. Bir UDI, konfigiire edilebilir cihazin biitiiniine atanir ve konfigiire edilebilir cihaz
UDTI’si olarak adlandirilir.

6.4.2. Konfigiire edilebilir cithaz UDI-DI’si, grup icindeki her konfigiirasyon basina degil,
konfigiirasyon gruplarina atanir. Bir konfigiirasyon grubu, teknik dokiimantasyonda
aciklandigr sekilde belirli bir cihaza yonelik olas1 konfigiirasyonlarin toplami olarak

tanimlanair.

6.4.3. Bir konfigiire edilebilir cihaz UDI-PI’si, her bir miinferit konfigiire edilebilir cihaza
atanir.

6.4.4. Konfigiire edilebilir cihaz UDI’sinin tasiyicisi, sistemin kullanim dmrii boyunca
degistirilmesi en olasilik dis1 olan bilesenin {izerine yerlestirilir ve konfigiire edilebilir

cihaz UDI’si olarak tanimlanir.

6.4.5. Bir cihaz oldugu kabul edilen ve kendi basina ticari olarak bulundurulan her bir
bilesene farkli bir UDI atanir.

6.5. Cihaz Yazilimi
6.5.1. UDI tahsis kriterleri

UDI, yazilimin sistem seviyesine atanir. Sadece kendi basina ticari olarak bulundurulan
yazilim ve kendi bagina bir cihaz olusturan yazilim, bu gereklilige tabi olur.

Yazilim kimligi, imalat kontrol mekanizmasi olarak kabul edilir ve UDI-PI’da gdsterilir.
6.5.2. Asagidakileri degistiren bir modifikasyon oldugunda, yeni bir UDI-DI gerekir:

(a) orijinal performans,

(b) yazilimin giivenliligini veya kullanim amaci,

(c) verilerin yorumlanmasini.

Bu tiir modifikasyonlar, yeni veya modifiye edilmis algoritmalar, veri taban1 yapilari,

isletim platformu, mimari veya yeni kullanici ara-yiizleri ya da birlikte ¢alisabilirlige
yonelik yeni kanallar igerir.
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6.5.3. Minoér yazilim revizyonlari, yeni bir UDI-PI gerektirip yeni bir UDI-DI
gerektirmez.

Mindr yazilim revizyonlari, genel olarak hata (bug) diizeltmeleri, giivenlik amaglh
olmayan kullanilabilirlik iyilestirmeleri, giivenlik yamalar1 veya isletim verimliligi ile
iligkili olur.

Mindr yazilim revizyonlari, imalatgiya 6zel tanimlama formu yoluyla tanimlanir.
6.5.4. Yazilima i¢in UDI yerlestirme kriterleri

(a) yazilimin, CD veya DVD gibi fiziksel bir ortamda verilmesi durumunda, her ambalaj
seviyesi, UDI’nin tamaminin insan tarafindan okunabilir gdsterimi ile AIDC gdsterimini
tagir. Yazilimi barindiran fiziksel ortama ve ambalajina uygulanan UDI, yazilima sistem
seviyesinde atanan UDI ile 6zdes olur;

(b) UDI; ‘hakkinda’ dosyasi gibi, kolaylikla okunabilir bir diiz metin formatinda kullanici
i¢in rahatlikla ulasilabilir bir ekran tizerinde saglanir ya da baslangi¢ ekranina dahil edilir;

(c) goriintii doniistiirmeye yonelik ara katman (araci) yazilimi gibi kullanici ara yiizii
olmayan bir yazilim, bir uygulama programlama ara yiizii (API) vasitasiyla UDIyi iletme
kabiliyetine sahip olur;

(d) Yazilimin elektronik ekranlarinda, yalnizca UDI’nin insan tarafindan okunabilir kism1
gereklidir. ‘Hakkinda’ meniisii, agilir pencere vb. gibi, elektronik ekranlarda, AIDC
kullanan UDI isaretine gerek yoktur;

(e) yazilima yonelik UDI’nin insan tarafindan okunabilir formati; UDI’yi tanimlamada
ve UDI olusturmak tizere kullanilan standardi belirlemede kullaniciya yardimci olmasi
icin, kod tahsis kuruluslari tarafindan kullanilan standarda yonelik Uygulama
Tanimlayicilarint (Al) igerir.

EK VII

ONAYLANMIS KURULUSLAR TARAFINDAN KARSILANACAK
GEREKLILIKLER

1. KURUMSAL VE GENEL GEREKLILIKLER
1.1. Hukuki statii ve kurumsal yap1

1.1.1. Her onaylanmis kurulus, bir liye devletin ulusal mevzuati kapsaminda ya da
Birlik’in bu konuda bir anlagmaya vardigi bir iigiincii lilkenin mevzuati kapsaminda
kurulur. Onaylanmis kurulusun hukuki kisiligi ve statiisii tamamiyla dokiimante edilir.
Bu tiir dokiimantasyon, sahiplik ve onaylanmis kurulus iizerinde kontrolii bulunan tiizel
veya gergek kisiler hakkinda bilgiler igerir.

. 1.1.2. Onaylanmis kurulus, daha biiylik bir kurulusun pargasi olan bir tiizel kisilik ise
kurumsal yapis1 ve yonetimi ile birlikte bu kurulusun faaliyetleri ve onaylanmis kurulus
ile iliskisi acik¢a dokiimante edilir. Bu gibi durumlarda, 1.2. Kesim ile ilgili gereklilikler,
hem onaylanmis kurulus i¢in, hem de ait oldugu kurulus i¢in uygulanabilir olur.
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1.1.3. Bir onaylanmis kurulus, bir {iye devlette veya bir iigiincii iilkede yerlesik olan tiizel
kisiliklere tamamen veya kismen sahipse ya da baska bir tiizel kisiligin sahipligindeyse,
onaylanmis kurulusla olan hukuki ve islevsel iliskileri ile birlikte bu tiizel kisiliklerin
faaliyetleri ve sorumluluklari, agik¢a tanimlanir ve dokiimante edilir. Bu Tiiziik
kapsaminda uygunluk degerlendirme faaliyetleri yiirliten bu tiizel kisiliklerin personeli,
bu Tiiziik’{in uygulanabilir gerekliliklerine tabi olur.

1.1.4. Onaylanmis kurulusun kurumsal yapisi, sorumluluklarin paylasimi, raporlama
yollart ve kurulusun isleyisi; onaylanmis kurulusun performansinin ve ylirittigi
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglarinin giivenilir olmasini saglayacak tiirde
olur.

1.1.5 Onaylanmis kurulus, kurumsal yapisini, list yonetimin ve onaylanmis kurulusun
performansi ve uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglari izerinde bir etkiye sahip
olabilecek diger personelin gorevlerini, sorumluluklarini ve yetkilerini agik¢a dokiimante
eder.

1.1.6. Onaylanmis kurulus, asagidakilerin her biri i¢in tiim yetkiye ve sorumluluga sahip
olan iist yonetimdeki kisileri tanimlar:

- uygunluk degerlendirme faaliyetlerine yonelik yeterli kaynaklarin temini;
- onaylanmis kurulusun isleyisine yonelik prosediirlerin ve politikalarin gelistirilmesi,

- onaylanmis kurulusun prosediirlerinin, politikalarinin ve kalite yonetim sistemlerinin
uygulanmasinin kontrolii;

- onaylanmis kurulusun mali durumunun kontrolii;

- sozlesmeye dayali anlagmalar dahil olmak iizere, onaylanmig kurulus tarafindan yapilan
faaliyetler ve alinan kararlar;

- tanimlanmis faaliyetlerin gerceklestirilmesi icin, gerekli oldugu durumlarda, personele
ve/veya komitelere yetki devri;

- onaylanmis kuruluslardan sorumlu otorite ile isbirligi, diger yetkili otoritelerle,
Komisyonla ve diger onaylanmis kuruluslarla iletisime iligkin yiikiimliiliikler.

1.2. Bagimsizlik ve tarafsizlik

1.2.1. Onaylanmis kurulus; yiriittiigii uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile ilgili
cihazin imalat¢isindan bagimsiz olan bir {i¢lincii taraf kurulus olur. Onaylanmis kurulus,
imalat¢inin rakiplerinin yan1 sira cihazdan bir ¢ikar1 olan diger iktisadi isletmelerden de
bagimsiz olur. Bu, onaylanmis kurulusun rakip imalat¢ilar i¢in uygunluk degerlendirme
faaliyetleri yiiriitmesine engel olmaz.

1.2.2. Onaylanmis kurulus, faaliyetlerinin bagimsizligini, nesnelligini ve tarafsizligini
koruyacak sekilde organize edilir ve isletilir. Onaylanmis kurulus; tarafsizligi korumaya
ve kurulus, personel ve degerlendirme faaliyetleri genelinde tarafsizlik ilkelerini
desteklemeye ve uygulamaya yonelik bir yapiyr ve prosediirleri dokiimante eder ve
uygular. Bu tiir prosediirler, onaylanmis kurulusla ¢calismaya baslamadan 6nce, cihazlar
alaninda danismanlik hizmetlerine katilmak da dahil olmak {izere, bir ¢ikar ¢atismasinin
ortaya c¢ikabilecegi her bir durumun tanimlanmasini, arastirilmasini ve ¢oziilmesini
saglar. Bu arastirma, ¢iktilar1 ve ¢oziimleri dokiimante edilir.
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1.2.3. Onaylanmis kurulus, iist yonetimi ve uygunluk degerlendirmesi gorevlerini
yliritmekten sorumlu personel:

(a) degerlendirdikleri cihazlarin tasarimcisi, imalatgisi, tedarikg¢isi, kurulumcusu, alicisi,
sahibi veya bakim yapani olamaz; bununla birlikte bu kuruluslarin herhangi birinin yetkili
temsilcisi de olamaz. Bu tiir kisitlamalar, onaylanmis kurulusun ¢alismalar1 ve uygunluk
degerlendirmenin yiiriitiilmesi ya da kisisel amaglara yonelik bu tiir cihazlarin kullanimi
igin gerekli olan, degerlendirilen cihazlarin satin alinmasimi1 ve kullaniimasini
engellemez.

(b) ne atandiklar1 cihazlarin tasariminda, imalatinda veya yapiminda, pazarlanmasinda,
kurulumunda ve kullaniminda ya da bakiminda yer alir, ne de bu faaliyetlerde bulunan
kuruluslar: temsil eder;

(¢c) atandiklar1 uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin diristlikleriyle ve
kararlarinin bagimsizligiyla catisabilecek higbir faaliyette bulunamaz;

(d) bagimsizliklarina, tarafsizliklarina veya nesnelliklerine olan giiveni tehlikeye
sokabilecek higbir hizmeti teklif edemez veya saglayamaz. Ozellikle de cihazlarin
tasarimi, yapimi, pazarlanmasi veya bakimi ya da degerlendirme kapsamindaki siirecler
hakkinda, imalatciya, yetkili temsilcisine, bir tedarik¢iye veya bir ticari rakibe
danigmanlik hizmetleri teklif edemez veya saglayamaz ve

(e) (d) bendinde atifta bulunuldugu sekilde danismanlik hizmetini saglayan higbir
kurulusla baglantili olamaz. Bu tiir kisitlamalar, miisteriye 6zel olmayan ve cihazlarin
mevzuatiyla veya ilgili standartlarla iligkili genel egitim faaliyetlerini engellemez.

1.2.4. Bir onaylanmis kurulusla calismaya baslamadan Once cihazlar alaninda
danismanlik hizmetine dahil olma durumu, ise baglama aninda tamamen dokiimante edilir
ve olasi c¢ikar catigmalari, bu ek uyarinca izlenir ve ¢oziimlenir. Belirli bir miisteri
tarafindan 6nceden istihdam edilen ya da bir onaylanmis kurulusla ¢alismaya baglamadan
once bu belirli miisteriye cihazlar alaninda danigmanlik hizmeti saglayan personel, ii¢
yillik bir siire i¢in, bu belirli miisteriye veya ayni gruba bagl olan sirketlere yonelik
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine atanmaz.

1.2.5. Onaylanmis kuruluslarin, iist yonetimlerinin ve degerlendirme personelinin
tarafsizlig1 garanti edilir. Bir onaylanmis kurulusun iist yonetiminin ve degerlendirme
personelinin ve degerlendirme faaliyetlerine dahil olan alt yiiklenicilerin licret miktarlari,
degerlendirmelerin sonuglarina bagli olmaz. Onaylanmis kuruluslar, iist yonetimlerinin
cikar catigmasi beyanlarin1 kamuya acik hale getirir.

1.2.6. Bir onaylanmis kurulus, bir kamu kurumunun veya kurulusunun sahipligindeyse,
bagimsizlik ve ¢ikar catismasinin bulunmamasi, bir yandan onaylanmis kuruluslardan
sorumlu otorite ve/veya yetkili otorite ile diger yandan onaylanmis kurulus arasinda
saglanir ve dokiimante edilir.

1.2.7. Onaylanmis kurulug; sahiplerinin faaliyetleri dahil olmak {iizere, bagh
kuruluslarinin veya alt yiiklenicilerinin ya da baglantili kurumlarinin faaliyetlerinin,
kendisinin yiiriittiigii uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin bagimsizligini, tarafsizligini
veya nesnelligini etkilemedigini garanti ve dokiimante eder.

1.2.8. Onaylanmis kurulus; iicretlere iliskin olarak 2003/361/AT sayili Tavsiye
Karari’nda tanimlandig1 sekilde kiiciik ve orta dlcekli isletmelerin ¢ikarlarini dikkate
alarak, bir takim tutarli, adil ve makul hiikiimlere ve sartlara uygun olarak ¢alisir.
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1.2.9. Bu Kesimde belirtilen gereklilikler, bir onaylanmis kurulus ile uygunluk
degerlendirme i¢in bagvuran bir imalat¢i arasinda teknik bilgiler ile mevzuata iliskin
kilavuzlarin paylagimini higbir sekilde engellemez.

1.3. Gizlilik

1.3.1. Ifsa etmenin kanunlarca gerekli oldugu durumlar haricinde, onaylanmis kurulusun;
personelinin, komitelerinin, bagli kuruluslarinin, alt yiiklenicilerinin ve baglantili
kurumlarin ya da harici kuruluslarin personelinin, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
yiiriittiikleri siire igerisinde elde ettikleri bilgilerin gizliligine riayet etmelerini saglayan,
dokiimante edilmis isleyen prosediirleri olur.

1.3.2. Bir onaylanmis kurulusun personeli, onaylanmis kuruluslardan sorumlu otoriteler,
iiye devletlerde tibbi cihazlarin yetkili otoriteleri veya Komisyon ile iligkili gorevleri
hari¢ olmak tizere, bu Tiizlik ya da onu etkileyen ulusal mevzuat hiikiimleri kapsaminda
gorevlerini yerine getirirken mesleki gizliligi gozetir. Miilkiyet haklar1 korunur.
Onaylanmis kurulusun, bu Kesimin gereklilikleriyle ilgili olarak dokiimante edilmis
isleyen prosediirleri olur.

1.4. Sorumluluk

1.4.1. Sorumluluk, ulusal mevzuat uyarinca s6z konusu iiye devlet tarafindan
iistlenilmedik¢e veya bu liye devlet, uygunluk degerlendirmesinden dogrudan sorumlu
olmadik¢a, onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerine yonelik uygun
sorumluluk sigortasi yaptirir.

1.4.2. Sorumluluk sigortasinin kapsami ve tam mali degeri, onaylanmis kurulusun
faaliyetlerinin diizeyine ve cografik kapsamina karsilik gelir ve onaylanmis kurulus
tarafindan belgelendirilen cihazlarin risk profiliyle orantili olur. Sorumluluk sigortasi,
onaylanmis kurulusun sertifikalar1 geri ¢cekmek, kisitlamak veya askiya almak zorunda
kalabilecegi durumlari kapsar.

1.5. Mali gereklilikler

Onaylanmis kurulus; atanma kapsami dahilinde uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ve
ilgili ticari ¢caligmalar1 yiiriitmek i¢in gerekli mali kaynaklara kendi tasarrufunda sahip
olur. Onaylanmis kurulus, ilgili oldugu yerde, ilk baslangi¢c asamas1 sirasindaki belirli
durumlar1 dikkate alarak, mali kapasitesi ve uzun vadeli ekonomik uygulanabilirligi ile
ilgili kanitlar1 dokiimante eder ve temin eder.

1.6. Koordinasyon faaliyetlerine katilim

1.6.1. Onaylanmis kurulus; ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve 49. maddede atifta
bulunulan onaylanmis kurulus koordinasyon grubu faaliyetlerine katilir ya da
degerlendirme personelinin bu faaliyetler hakkinda bilgilendirilmesini ve degerlendirme
personeli ile karar alici personelinin bu Tiiziik ¢ercevesinde kabul edilen ilgili biitiin
mevzuat, kilavuz ve iyi uygulama dokiimanlari konusunda bilgilendirilmesini saglar.

1.6.2. Onaylanmis kurulus, kilavuzlari ve iyi uygulama dokiimanlarini géz Oniinde
bulundurur.

2. KALITE YONETIMI GEREKLILIKLERI

2.1. Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin niteligine, alanina ve
0l¢egine uygun olan ve bu Tiiziik iin gerekliliklerinin siirekli olarak yerine getirilmesini
destekleme ve gosterme kabiliyeti olan bir kalite yonetim sistemi olusturur, dokiimante
eder, uygular, stirdiiriir ve igletir.
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2.2. Onaylanmis kurulusun kalite yonetim sistemi asgari olarak asagidakilere deginir:

- faaliyetlerine yonelik politikalar ve hedefler dahil olmak iizere, yonetim sistemi yapisina
ve dokiimantasyona;

- faaliyetlerin ve sorumluluklarin personele tanimlanmasina yonelik ilkelere;

- onaylanmis kurulusun personelinin ve iist yonetiminin gérevlerine, sorumluluklarina ve
roliine uygun olarak degerlendirme ve karar alma siireglerine;

- uygunluk degerlendirme prosediirlerinin planlanmasi, yiiriitiilmesi, degerlendirilmesine
ve gerektigi takdirde, uyarlanmasina,;

- dokiimanlarin kontroliine;

- kayitlarin kontroliine;

- yonetimin gézden gegirmelerine;
- i¢ denetimlere;

- diizeltici ve Onleyici faaliyetlere;
- sikayetler ve itirazlara ve

- siirekli egitime.

Dokiimanlarin farkli dillerde kullanilmasi durumunda, onaylanmis kurulus, bunlarin ayni
icerige sahip oldugunu garanti ve kontrol eder.

2.3. Onaylanmis kurulusun iist yonetimi; kalite yonetim sisteminin bu Tiiziik uyarinca
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan bagli kuruluslar1 ve alt yiiklenicileri
dahil olmak tizere, onaylanmis kurulus organizasyonu boyunca tamamen anlasildigin,
uygulandigini ve siirdiiriildiigiinii garanti eder.

2.4. Onaylanmis kurulus, biitiin personelinden bir imza veya esdegeri yoluyla,
onaylanmis kurulus tarafindan tanimlanan prosediirlere uymalar1 i¢in resmi olarak
taahhiitte bulunmalarini talep eder. Bu taahhiitname; gizlilikle ilgili hususlari, ticari ve
diger ¢ikarlardan bagimsizlik ile birlikte 6nceki veya mevcut misterilerle iliskilere dair
hususlar1 kapsar. Personelin, gizlilik, bagimsizlik ve tarafsizlik ilkelerine uygunluklarini
belirten yazili beyannameyi doldurmasi gerekir.

3. KAYNAK GEREKLILIKLERI
3.1. Genel

3.1.1. Onaylanmis kuruluslar, bu Tiizlik kapsaminda kendilerine verilen biitlin gorevleri,
ister bu gorevler onaylanmis kuruluslarin kendileri tarafindan, isterse de onlarin adina ve
onlarin sorumlulugu altinda yiiriitiilsiin, en yiiksek diizeyde mesleki diiriistliik ve spesifik
alanda gerekli yetkinlikle yerine getirme kabiliyetine sahip olur.
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Ozellikle, onaylanmis kuruluslar, gerekli personele sahip olur ve atanmis olduklar
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde zorunlu kilinan teknik, bilimsel ve idari gorevleri
uygun bir sekilde yerine getirmek i¢in gerek duyulan biitiin ekipmanlara, olanaklara ve
yetkinlige sahip olur veya bunlara erisir.

Bu tiir gereklilik; her zaman ve atanmis olduklar1 her uygunluk degerlendirme prosediirii
ve her cihaz tiirli i¢in, onaylanmis kurulusun, ilgili cihazlara ve benzer teknolojilere
iliskin deneyim ve bilgiye sahip yeterli sayida idari, teknik ve bilimsel personeli siirekli
olarak bulundurmasinmi gerektirir. S6z konusu onaylanmis kurulusun, bu Tiizik iin
gerekliliklerini, 6zellikle de 1. Ekte belirtilenleri, géz Oniine alarak, atanmis oldugu
cihazlarin tibbi islevselliginin, klinik degerlendirmelerinin ve performansi ile
giivenliliginin degerlendirilmesi de dahil olmak iizere, uygunluk degerlendirme
gorevlerini yerine getirebilmesini saglamak icin, bu tiir personel yeterli sayida olur.

Bir onaylanmis kurulusun kiimiilatif yetkinlikleri, atandig1 cihaz tiirlerini
degerlendirmesine imkan saglayacak nitelikte olur. Onaylanmis kurulus, dis uzman
tarafindan yliriitiilen degerlendirmeleri elestirel olarak degerlendirmek iizere yeterli i¢
yetkinlige sahip olur. Bir onaylanmis kurulusun altyiikleniciye veremeyecegi gorevler
4.1. Kesimde diizenlenmistir.

Degerlendirme faaliyetlerini yiiriiten ve dogrulama c¢alismalarin1 gergeklestiren
personelin, onlara verilen gorevleri yerine getirmeleri icin yetkin olduklarini garanti
etmek amaciyla, onaylanmis kurulusun cihazlara yonelik uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin isleyisinin idaresine dahil olan personel; degerlendirme ve dogrulama
personelinin se¢imine, yetkinliklerinin dogrulanmasina, yetkilendirilmelerine ve
gorevlerinin paylasimina, baslangi¢ ve siiregelen egitimlerinin organize edilmesine ve
gorevlerinin atanmasina ve bu personelin izlenmesine yonelik bir sistem kurmak ve
isletmek i¢in uygun bilgiye sahip olur.

Onaylanmis kurulus, list yonetimdeki en az bir kisiyi, cihazlarla ilgili tim uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin genelinden sorumlu olacak sekilde tanimlar.

3.1.2. Onaylanmis kurulus; deneyim paylasimina yonelik bir sistem ile siirekli egitim ve
Ogretim programi uygulayarak uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan
personelin yeterliliklerini ve uzmanliklarini siirdiirmesini saglar.

3.1.3. Onaylanmis kurulus; alt yiikleniciler ve dis uzmanlar da dahil olmak iizere
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan personelin, gorevlerinin ve
sorumluluklarinin kapsamini ve sinirlarini ve yetkilendirme seviyesini acik¢a dokiimante
eder ve bu dogrultuda bu personeli bilgilendirir.

3.2. Personelle ilgili yeterlilik kriterleri

3.2.1. Onaylanmis kurulus, bilgi, deneyim ve gerekli diger yetkinlikler dahil olmak iizere,
uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan kisilerin se¢imine ve
yetkilendirilmesine yonelik yeterlilik kriterleri ve prosediirler ile gerekli ilk egitim ve
stiregelen egitimleri olusturur ve dokiimante eder. Yeterlilik kriterleri; atama kapsaminda
yer alan, cihazlar, teknolojiler ile biyouyumluluk, sterilizasyon, insan ve hayvan kaynakli
dokular ve hiicreler ve klinik degerlendirme gibi alanlar ve bunlarla birlikte denetleme,
iiriin degerlendirme veya test etme, teknik dokiimantasyon inceleme ve karar alma gibi
uygunluk degerlendirme siireci icerisindeki ¢esitli fonksiyonlara deginir.

3.2.2. 3.2.1. Kesimde atifta bulunulan yeterlilik kriterleri; kapsam taniminin alt boliimleri
icerisinde gerekli yeterlilige yonelik yeterli seviyede ayrinti saglayarak, 42(3)
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maddesinde atifta bulunulan bildirim i¢in liye devlet tarafindan kullanilan kapsam
tanimina uyarinca bir onaylanmis kurulusun atama kapsamina atifta bulunur.

Spesifik yeterlilik kriterleri, asgari olarak asagidakilerin degerlendirmesi i¢in tanimlanir:
- klinik 6ncesi degerlendirmenin,

- klinik degerlendirmenin,

- insan ve hayvan kaynakli dokular ve hiicrelerin,

- fonksiyonel giivenliligin,

- yazilimin,

- ambalajin,

- bir t1ibbi {iriinii biitiinlesik bir parc¢a olarak ihtiva eden cihazlarin,

- insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudu i¢inde lokal olarak dagilan
maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlarin ve

- sterilizasyon siireglerinin farkli tiirlerinin.

3.2.3. Yeterlilik kriterlerini olusturmaktan ve spesifik uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini gerceklestirmek i¢in diger personeli yetkilendirmekten sorumlu personel;
onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilir ve dis uzman veya alt yiiklenici
personeli olamaz. Bu personel, asagidakilerin tamaminda kanitlanmis bilgi ve deneyime
sahip olur:

- Birlik cihazlar mevzuatinda ve ilgili kilavuz dokiimanlarda;
- bu Tiiziik’te belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinde;

- cihaz teknolojilerinde ve cihazlarin tasarimi ve imalati ile ilgili kapsamli bir bilgi
altyapisinda;

- onaylanmis kurulusun kalite yonetim sisteminde, ilgili prosediirler ve gerekli yeterlilik
kriterlerinde,

- cihazlarla ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan personele iliskin
egitimde;

- bir onaylanmis kurulus dahilinde bu Tiiziik veya Onceden uygulanan mevzuat
kapsamindaki uygunluk degerlendirmelerinde yeterli deneyim.

3.2.4. Onaylanmis kurulus, ilgili klinik uzmanliga sahip personeli kalic1 olarak elinde
bulundurur ve miimkiin oldugu yerde bu tiir personel onaylanmis kurulusun kendisi
tarafindan istihdam edilir. Bu tiir personel, asagidakileri yapmak ic¢in onaylanmis
kurulusun degerlendirme ve karar alma siireclerine basindan sonuna kadar dahil edilir:
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- imalat¢1 tarafindan yiiriitiilen klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi i¢in uzman
girdisinin ne zaman gerektigini belirlemek ve nitelikli uzmanlar1 uygun bir sekilde
belirlemek;

- dis klinik uzmanlari, bu Tiiziik, ortak spesifikasyonlar, kilavuzlar ve uyumlastirilmis
standartlarin 1ilgili gereklilikleri iizerine uygun bir sekilde egitmek ve dis klinik
uzmanlarin, degerlendirmelerinin ve verdikleri tavsiyelerin igeriginin ve sonuclarinin
tamamen farkinda olmalarini saglamak;

- klinik degerlendirmenin ve iligkili klinik arastirmalarin igerdigi klinik verileri
inceleyebilmek ve bilimsel olarak tartisabilmek ve imalat¢1 tarafindan sunulan klinik
degerlendirmenin degerlendirilmesinde dis klinik uzmanlara uygun bir sekilde rehberlik
edebilmek;

- sunulan klinik degerlendirmeyi ve dis klinik uzmanlarin imalat¢inin  klinik
degerlendirmesi ile ilgili degerlendirme sonuglarini, bilimsel olarak degerlendirebilmek
ve gerektigi takdirde tartisabilmek;

- klintk uzmanlar tarafindan yiiriitilen klinik degerlendirmeler ile 1ilgili
degerlendirmelerin karsilastirilabilirligini ve tutarliligini belirleyebilmek;

- imalat¢inin klinik degerlendirmesi ile ilgili bir degerlendirme yapabilmek ve herhangi
bir dis uzman tarafindan sunulan goriis ile ilgili bir klinik yargiya varabilmek ve
onaylanmis kurulusun karar alicisina bir tavsiyede bulunabilmek ve

- ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde ylriitiilmiis oldugunu
gosteren kayitlar ve raporlar hazirlayabilmek.

3.2.5. Klinik degerlendirme, biyolojik giivenlik, sterilizasyon ve yazilim validasyonu gibi
konular dahil olmak iizere, teknik dokiimantasyon incelemeleri veya tip incelemesi gibi,
triinle ilgili incelemeleri yiiriitmekten sorumlu personel (liriin inceleyici), asagidaki
kanitlanmig yeterliliklerin tlimiine sahip olur:

- ilgili alanlarda bir tiniversite veya bir teknik meslek yiiksekokulu derecesinin ya da
bunlara denk yeterliligin basarili bir sekilde tamamlanmasi, 6rnegin, tip, eczacilik,
miithendislik veya diger ilgili bilimler;

- saglik iriinleri alaninda ya da bunlarla ilgili imalat, denetim veya arastirma gibi
faaliyetlerde dort yillik mesleki deneyim; bunun iki yil1 degerlendirilecek cihazin veya
teknolojinin tasariminda, imalatinda, test edilmesinde veya kullanominda ya da
degerlendirilecek bilimsel konularla ilgili olur,

- I. Ekte belirtilen genel giivenlilik ve performans gereklilikleri dahil olmak iizere, cihaz
mevzuati ile ilgili bilgi;

- ilgili uyumlastirilmis standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili
yeterli bilgi ve deneyim;

- risk yOnetimi, ilgili cihaz standartlar1 ve kilavuz dokiimanlar ile ilgili yeterli bilgi ve
deneyim;
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- klinik degerlendirme ile ilgili yeterli bilgi ve deneyim;

- degerlendirdikleri cihazlar ile ilgili yeterli bilgi;

- IX'ila XI. Eklerde belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri, dzellikle de sorumlu
olduklar1 prosediirler ile ilgili konular hakkinda yeterli bilgi ve deneyim ve bu

degerlendirmeleri yiiriitmek i¢in yeterli yetkilendirme;

- ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu
gosteren kayitlar1 ve raporlar1 hazirlama kabiliyeti.

3.2.6. Imalat¢inin kalite ydnetim sisteminin denetimlerini yiiriitmekten sorumlu personel
(saha denetgileri), asagidaki kanitlanmis yeterliliklerin tiimiine sahip olur:

- ilgili alanlarda bir iiniversite veya bir teknik meslek yiiksekokulu derecesinin ya da
bunlara denk yeterliligin basarili bir sekilde tamamlanmasi, Ornegin, tip, eczacilik,
mithendislik veya diger ilgili bilimler;

- saglik triinleri alaninda ya da bunlarla ilgili imalat, denetim veya arastirma gibi
faaliyetlerde dort yillik mesleki deneyim; bunun iki y1l1 kalite yonetimi alaninda olur,

- ilgili uyumlastirilmis standartlar, ortak spesifikasyonlar ve kilavuz dokiimanlarla
birlikte cihazlar mevzuati ile ilgili yeterli bilgi;

- risk yonetimi ve ilgili cihaz standartlar ile kilavuz dokiimanlar hakkinda yeterli bilgi
ve deneyim;

- kalite yonetim sistemleri ve ilgili standartlar ile kilavuz dokiimanlar hakkinda yeterli
bilgi;

- IX ila XI. Eklerde belirtilen uygunluk degerlendirme prosediirleri, 6zellikle de sorumlu
olduklari prosediirler ile ilgili konular hakkinda yeterli bilgi ve deneyim ve bu denetimleri
ylriitmek i¢in yeterli yetkilendirme;

- kalite yonetim sistemlerini degerlendirmelerini miimkiin kilan denetim teknikleri
konusunda egitim;

- ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin uygun bir sekilde yiiriitiilmiis oldugunu
gOsteren kayitlari ve raporlar1 hazirlama kabiliyeti.

3.2.7. Belgelendirme iizerine nihai incelemelere ve karar almaya yonelik tam sorumluluga
sahip olan personel, onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan istihdam edilir ve dig uzman
veya alt yiiklenici personeli olamaz. Bu personel, bir grup olarak, asagidakilerin tiimii ile
ilgili kanitlanmis bilgiye ve kapsamli deneyime sahip olur:

- cihazlar mevzuati ve ilgili kilavuz dokiimanlar;
- bu Tiizik ile ilgili cihaz uygunluk degerlendirmeleri;

- cihaz uygunluk degerlendirmesi ile ilgili yeterliliklerin, deneyimin ve uzmanligin
tiirleri;
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- belgelendirme i¢in incelenen cihazlarin uygunluk degerlendirmesinde yeterli deneyim
dahil olmak iizere cihaz teknolojileri, cihaz sektorii ve cihazlarin tasarimi ve imalati
hakkinda kapsamli bir bilgi altyapisi;

- onaylanmig kurulusun kalite yonetim sistemi, ilgili prosediirleri ve (sisteme) dahil olan
personel i¢in gerekli yeterlilikleri;

- uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin yiiriitiilmiis oldugunu gosteren kayitlar1 ve
raporlar1 hazirlama kabiliyeti.

3.3. Personelin yetkinligi, egitimi ve yetkilendirilmesi ile ilgili dokiimantasyon

3.3.1. Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan her bir
personelin yeterliligini ve 3.2. Kesimde atifta bulunulan yeterlilik kriterlerinin yerine
getirilmesini tamamiyla dokiimante etmek icin isleyen bir prosediire sahip olur. 3.2.
Kesimde belirtilen yeterlilik kriterlerinin yerine getirilmesinin tamamiyla gosterilemedigi
istisnai durumlar s6z konusu oldugunda, onaylanmis kurulus, bu personelin spesifik
uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitmesi i¢in yetkilendirilmelerini onaylanmis
kuruluglardan sorumlu otoriteye gerek¢elendirir.

3.3.2. 3.2.3 ila 3.2.7. Kesimlerde atifta bulunulan personelin timii i¢in, onaylanmis
kurulus asagidakileri olusturur ve giincel tutar:

- uygunluk degerlendirme faaliyetleriyle ilgili olarak personelin yetkilerini ve
sorumluluklarint detaylandiran bir matriks ve

- yetkilendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyeti i¢in gerekli bilgi ve deneyimi
gosteren kayitlar. Bu kayitlar, her bir degerlendirme personeline iliskin sorumluluklarin
kapsamini  belirleme gerekgelerini ve onlarin her birinin yirittigi uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin kayitlarini igerir.

3.4. Alt yiikleniciler ve dis uzmanlar

3.4.1. Onaylanmis kuruluslar, 3.2. Kesime halel getirmeksizin, bir uygunluk
degerlendirme faaliyetinin acik¢a tanimlanmis belirli boliimlerini alt ylikleniciye
verebilir.

Kalite yonetim sistemlerinin denetiminin veya iiriinle ilgili incelemelerin altyiikleniciye
bir biitlin olarak verilmesine izin verilmez; bununla beraber, bu faaliyetlerin bdliimleri,
alt ytikleniciler ve dis denetgiler ve onaylanmis kurulus adina ¢alisan uzmanlar taratindan
yiirtitiilebilir. S6z konusu onaylanmis kurulusun; spesifik gorevlerini yerine getirmeleri
i¢in alt yiiklenicilerin ve uzmanlarin yetkinlikleri hakkinda uygun kanitlar iiretebilmeye,
bir altyiiklenicinin degerlendirmesine dayali olarak bir karar almaya ve kendisi adina
altyiikleniciler ve uzmanlar tarafindan ylriitiilen ise yonelik biitiin sorumlulugu devam
eder.

Asagidaki faaliyetler, onaylanmis kuruluslar tarafindan alt yiikleniciye verilemez:
- di1s uzmanlarin yetkinliklerinin incelenmesi ve performanslarinin izlenmesi;

- s0z konusu alt yiikleniciligin denetleme veya belgelendirme kuruluslarina verilmesi
durumunda, denetleme ve belgelendirme faaliyetleri;
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- spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetleri i¢in dis uzmanlara isin tahsis edilmesi; ve

- nihai inceleme ve karar alma islemleri.

3.4.2. Bir onaylanmis kurulusun belirli uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
altytiiklenici olarak bir kurulusa veya bir kisiye vermesi durumunda, onaylanmis kurulus,
alt yiikleniciligin hangi sartlar altinda olusabilecegini agiklayan bir politikaya sahip olur
ve asagidakileri garanti eder:

- alt yiiklenicinin bu Ekin ilgili gerekliliklerini karsiladigini;

- alt yiiklenicilerin ve dis uzmanlarin, isi alt yiliklenici olarak baska kuruluslara veya
personele vermedigini ve

- uygunluk degerlendirmesi i¢in bagvuru yapan gercek veya tiizel kisinin birinci ve ikinci
alt bentlerde atifta bulunulan gereklilikler hakkinda bilgilendirilmis oldugunu.

Herhangi bir alt yiiklenicilik ve dis personel danismanligi uygun bir sekilde dokiimante
edilir, higbir araci igermez ve diger hususlarin yani sira, gizlilik ve ¢ikar ¢atismasini da
kapsayan yazili bir anlagsmaya tabi olur. S6z konusu onaylanmis kurulus, altyiikleniciler
tarafindan gerceklestirilen gorevlerin biitiin sorumlulugunu iistlenir.

3.4.3. Alt yiiklenicilerin veya dis uzmanlarin, 6zellikle yeni, invaziv ve implante
edilebilir cihazlar veya teknolojilerle ilgili bir uygunluk degerlendirmesi baglaminda
kullanilmas1 durumunda, s6z konusu onaylanmis kurulus, atandigi her iriin alaninda
uygunluk degerlendirmesinin biitliniinii yonetme, uzman goriiglerinin uygunlugunu ve
gecerliligini dogrulama ve belgelendirme iizerine karar alma amaclar1 dogrultusunda
yeterli i¢ yetkinlige sahip olur.

3.5. Yetkinliklerin izlenmesi, egitim ve deneyim paylasimi

3.5.1. Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme faaliyetlerine dahil olan biitiin i¢ ve
dis personelin ve alt yiiklenicilerin yetkinliklerinin, uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin ve performansinin baslangic degerlendirmesine ve siiregelen izlenmesine
yonelik prosediirler olusturur.

3.5.2. Onaylanmis kuruluslar, diizenli araliklarla, personelinin yetkinliklerini gézden
gegirir, egitim ihtiyaglarini belirler ve personelin her birinin gereken yeterlilik ve bilgi
seviyesini siirdiirmesi ic¢in bir egitim plant hazirlar. Bu gozden gec¢irme asgari olarak,
personelin:

- cihazlar hakkinda yiiriirlikteki Birlik mevzuatindan ve ulusal mevzuattan, ilgili
uyumlastirilmis standartlardan, ortak spesifikasyonlardan (OS), kilavuz dokiimanlardan
ve 1.6. Kesimde atifta bulunulan koordinasyon faaliyetlerinin sonuglarindan haberdar
oldugunu ve

- 3.1.2. Kesimde atifta bulunulan i¢ deneyim paylagimina ve siirekli egitim ve 6gretim
programina katildigini1 dogrular.

4. SUREC GEREKLILIKLERI

4.1. Genel

Onaylanmis kurulus; 6n basvuru faaliyetlerinden, karar alma ve gozetim ve denetime
kadar miinferit asamalar1 kapsayan ve gerektiginde cihazlarin kendi 6zgiinliiklerini
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dikkate alarak, atandig1 her uygunluk degerlendirme faaliyetini yiiriitmek i¢in dokiimante
edilmis isleyen siireclere ve yeterli bir sekilde detaylandirilmis prosediirlere sahip olur.

4.3, 4.4, 4.7 ve 4.8. Kesimlerde belirtilen gereklilikler, onaylanmis kuruluslarin ig
faaliyetlerinin parcasi olarak yerine getirilir ve alt yiikleniciye verilmez.

4.2. Onaylanmis kuruluslarin tarifesi ve 6n basvuru faaliyetleri
Onaylanmis kurulus:

(a) imalatgilarin, kendisinden sertifika alabilecegi bagvuru prosediirii hakkinda kamuya
acik bir agiklama yayimlar. Bu agiklama, dokiimantasyonun sunumu ve ilgili yazigsmalar
i¢in hangi dillerin kabul edilebilir oldugunu igerir.

(b) belirli uygunluk degerlendirme faaliyetleri i¢in uygulanan iicretlere ve cihazlara
yonelik onaylanmis kurulusun degerlendirme faaliyetlerine iliskin diger mali sartlara
iliskin dokiimante edilmis prosediirlere ve ayrintilara sahip olur;

(c) uygunluk degerlendirme hizmetlerinin reklamiyla ilgili dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur. Bu prosediirler, reklam veya tanitim faaliyetlerinin, higbir
sekilde, kendi uygunluk degerlendirmelerinin imalatgilara daha erken piyasaya erisim
sunacagina ya da diger onaylanmig kuruluglara nazaran daha hizli, daha kolay ve daha az
zorlayici olacagina dair bir ima tasimamasini veya bodyle bir ¢ikarima neden olmamasini
temin eder.

(d) spesifik bir uygunluk degerlendirmeyle ilgili olarak imalatgiya herhangi bir fiyat
vermeden Once, lriinlin bu Tiiziik’liin kapsamina girdigine ve siniflandirmasina dair 6n
dogrulama dahil olmak {izere, 6n basvuru bilgilerinin gdzden gecirilmesini gerektiren
dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur ve

(e) bu Tiiziik kapsamina giren uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin biitiin
sOzlesmelerin diger kuruluslarla degil dogrudan imalat¢1 ile akdedilmesini saglar.

4.3. Bagvurunun incelenmesi ve sézlesme

Onaylanmis kurulus; IX ila XI. Eklerde atifta bulunuldugu sekilde ilgili uygunluk
degerlendirmesinde gerek duyulan bilgilerin tiimiinii ve imalat¢inin beyanlarini igeren,
imalatg1 veya yetkili temsilci tarafindan imzalanmis bir resmi bagvuru talep eder.

Bir onaylanmis kurulus ile bir imalat¢1 arasindaki s6zlesme, her iki taraf¢a imzalanan
yazili bir anlagsma bi¢iminde olur. S6zlesme, onaylanmis kurulus tarafindan muhafaza
edilir. Bu sozlesme, agik hiikiim ve sartlara sahiptir ve imalat¢inin vijilans raporlari
hakkinda onaylanmis kurulusu bilgilendirme yiikiimliiliigli, onaylanmis kurulusun
diizenlenen sertifikalar1 askiya alma, kisitlama veya geri ¢ekme hakki ve onaylanmis
kurulusun bilgilendirme yiikiimliiliikklerini yerine getirme gorevi dahil olmak {izere,
onaylanmis kurulusun bu Tiiziik kapsaminda gerektigi sekilde hareket etmesine olanak
saglayan yiikimliiliikleri igerir.

Onaylanmis kurulus, bagvurulari incelemek icin asagidakileri ele alan dokiimante edilmis
prosediirlere sahip olur:
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(a) onay istenmis olan ilgili Ekte atifta bulunuldugu sekilde, ilgili uygunluk
degerlendirme prosediiriiniin gerekliliklerine iliskin olarak bu bagvurularin eksiksiz
olmasi,

(b) bu bagvurularin  kapsadigi  driinlerin  cihaz  olarak  degerlendirilip
degerlendirilemeyeceginin ve bunlarin siniflandirmalarinin dogrulanmasi,

(c) basvuru sahibi tarafindan segilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinin bu Tiiziik
kapsaminda s6z konusu cihaza uygulanabilir olup olmamasi,

(d) onaylanmis kurulusun, atanmas1 temelinde bagvuruyu degerlendirme kabiliyeti ve
(e) yeterli ve uygun kaynaklarin mevcudiyeti.
Bir bagvuru ile ilgili her incelemenin ¢iktis1 dokiimante edilir. Basvurularin reddedilmesi

veya geri ¢ekilmesi, 57. maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girilir ve diger
onaylanmis kuruluslar i¢in erisilebilir olur.

4.4. Kaynaklarin tahsisi

Onaylanmis kurulus, bitiin uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin, uygunluk
degerlendirmeye konu olan cihazlarin, sistemlerin ve siireclerin degerlendirilmesinde ve
ilgili dokiimantasyonda yeterince deneyimli olan, uygun bir sekilde yetkilendirilmis
nitelikli personel tarafindan yiiriitiilmesini saglamak i¢in dokiimante edilmis prosediirlere
sahip olur.

Onaylanmis kurulug, her basvuru i¢in gerekli kaynaklar1 belirler ve bu basvurunun
degerlendirmesinin ilgili prosediirler uyarinca yiriitiilmesini saglamaktan ve
degerlendirme ile ilgili gorevlerin her biri i¢in kullanilan personel dahil olmak iizere
uygun kaynaklar1 saglamaktan sorumlu bir kisi tanimlar. Uygunluk degerlendirmesinin
bir boliimii olarak yiiriitiilmesi gereken gorevlerin paylastirilmasi ve bu paylasimda
sonradan yapilan degisiklikler dokiimante edilir.

4.5. Uygunluk degerlendirme faaliyetleri
4.5.1. Genel

Onaylanmis kurulus ve personeli, yiiksek diizeyde mesleki diiriistliikle ve spesifik
alanlarda gerekli teknik ve bilimsel yetkinlikle uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
yurutur.

Onaylanmis kurulus, IX ila XI. Eklerde belirtilen ilgili gereklilikleri ve o6zellikle
asagidaki gerekliliklerin tiimiinii dikkate alarak, atandigi uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini etkili bir sekilde yiiriitmek i¢in yeterli olan uzmanliga, olanaklara ve
dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- her ayr1 projenin yiiriitiilmesini uygun sekilde planlama,
- degerlendirme ekiplerinin yapisini ilgili teknolojiye iligkin yeterli deneyimi olacak ve

siirekli nesnel ve bagimsiz olacak sekilde saglama ile degerlendirme ekibi iiyelerinin
uygun araliklarla rotasyonunu saglama,
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- uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin tamamlanmasi i¢in siire sinirlari belirleme
gerekgesini,

- imalatg¢inin teknik dokiimantasyonunu ve I. Ekte belirtilen gereklilikleri karsilamak igin
kabul edilen ¢oziimleri degerlendirme,

- imalatginin klinik o6ncesi hususlarin degerlendirilmesiyle ilgili prosediirlerini ve
dokiimantasyonunu gézden geg¢irme,

- imalatginin klinik degerlendirme ile ilgili prosediirlerini ve dokiimantasyonu gozden
gecirme,

- imalat¢inin risk yonetimi siireci ve siirecin degerlendirilmesi ile klinik 6ncesi ve klinik
degerlendirme analizi arasindaki iliskiyi ele alma ve bunlarin I. Ekteki ilgili gerekliliklere
uygunlugun gosterilmesine yonelik iliskisini degerlendirme,

- IX. Ekin 5.2 ila 5.4. Kesimlerinde atifta bulunulan spesifik prosediirleri yiiriitme,

- sinif Ila veya sinif IIb cihazlar s6z konusu oldugunda, temsilen segilen cihazlarin teknik
dokiimantasyonunu degerlendirme,

- uygun gozetim denetimlerini ve degerlendirmelerini planlama ve periyodik olarak
ylriitme, kalite yonetim sisteminin diizgiin isleyisini dogrulamak i¢in belirli testleri
ylriitme veya talep etme ve habersiz yerinde denetimler gerceklestirme,

- cthazlarin 6rneklenmesiyle ilgili olarak, imal edilmis cihazin teknik dokiimantasyona
uygun oldugunu dogrulama; bu tiir gereklilikler, 6rnekleme 6ncesinde ilgili 6rnekleme
kriterlerini ve test prosediiriinii belirtir,

- bir imalat¢inin ilgili Eklere uygunlugunu degerlendirme ve dogrulama.
Onaylanmis kurulus, imalatg1 uygunluk iddia etmese bile, ilgili oldugu hallerde, mevcut

ortak spesifikasyonlar1 (OS), kilavuzlar ile iyi uygulama dokiimanlari ve uyumlagtirilmis
standartlar: dikkate alir.

4.5.2. Kalite yonetim sistemi denetimi

(a) Kalite yonetim sistemi degerlendirmesinin bir boliimii olarak, bir onaylanmis kurulus,
denetimden 6nce ve dokiimante edilmis prosediirleri uyarinca asagidakileri yapar:

- ilgili uygunluk degerlendirme Eki uyarinca sunulan dokiimantasyonu degerlendirir ve
imalatginin  kalite yOnetim sisteminin tim kapsamimi gostermek ve bu Tiizik’in
gerekliliklerini karsilayip karsilamadigini belirlemek icin gereken faaliyetlerin sayisini
ve sirasini agik¢a tanimlayan bir denetim programi hazirlar,

- farkli imalat tesisleri arasindaki baglantilar1 ve bunlar arasinda sorumluluklarin
dagitimint tanimlar ve imalat¢inin ilgili tedarikg¢ilerini ve/veya alt yiiklenicilerini
tanimlar ve bu tedarik¢ilerin veya alt yiiklenicilerin ya da her ikisinin 6zel olarak
denetimine yonelik gereksinimi degerlendirir,
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- denetim programinda belirtilen her bir denetim i¢in, denetimin hedeflerini, kriterlerini
ve kapsamini agik¢a tanimlar ve denetimin kapsadigi cihazlara, teknolojilere ve siire¢lere
yonelik spesifik gereklilikleri yeterli bir sekilde ele alan ve géz 6niinde tutan bir denetim
plani hazirlar,

- siif Ila ve siif IIb cihazlar i¢in, imalat¢inin basvurusu kapsaminda yer alan bu tiir
cihazlarin gesitliligini kapsayan II. ve III. Eklerde atifta bulunuldugu sekilde teknik
dokiimantasyonun degerlendirilmesine yonelik bir 6rnekleme plani hazirlar ve bunu
giincel tutar. Bu plan, sertifikanin kapsadigi tiim cihazlarin, sertifikanin gegerlilik siiresi
boyunca 6rneklenmesini saglar ve

- bireysel denetimler yiiriitmek i¢in nitelikli ve yetkili personeli uygun bir sekilde seger
ve atar. Ekip iiyelerinin sahsi rolleri, sorumluluklar1 ve yetkileri agik¢a tanimlanir ve
dokiimante edilir.

(b) Hazirladig1 denetim programina dayanarak, onaylanmis kurulus, dokiimante edilmis
prosediirleri uyarinca asagidakileri yapar:

- kalite yonetim sisteminin; kapsadigi cihazlarin, tasarimdan nihai kalite kontrole ve
stiregelen gozetim ve denetime kadar her asamada cihazlara uygulanan bu Tiiziik’tin ilgili
hiikkiimlerine uymasini sagladigini dogrulamak i¢in, imalatginin kalite yonetim sistemini
denetler ve bu Tiiziik gerekliliklerinin karsilanip karsilanmadigini belirler,

- ilgili teknik dokiimantasyona dayanarak ve imalat¢inin ilgili uygunluk degerlendirme
ekinde atifta bulunulan gereklilikleri karsilayip karsilamadigini belirlemek igin,
imalat¢inin siireglerini ve alt sistemlerini 6zellikle asagidakilere yonelik olarak gézden
gecirir ve denetler:

- tasarim ve gelistirme,

- liretim ve siire¢ kontrolleri,

- lirlin dokiimantasyonu,

- satin alinmis cihazlarin dogrulanmasi dahil olmak {izere satin alma kontrolleri,
- piyasaya arz sonrasi gozetim i¢in olanlar dahil olmak iizere, diizeltici ve onleyici
faaliyetler ve

- PMCF,

ve 1. Ekte belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini yerine getirmekle
ilgili olanlar dahil olmak iizere, imalat¢1 tarafindan benimsenen gereklilikleri ve
hiikiimleri gézden geg¢irir ve denetler.

Dokiimantasyon; cihazin amaclanan kullanimi, imalat teknolojilerinin karmasikligi,
iiretilen cihazlarin ¢esitliligi ve simiflar1 ve mevceut piyasaya arz sonrasi gozetim bilgileri
ile iliskili riskleri yansitacak sekilde drneklenir,

- halihazirda denetim programi kapsaminda degilse, bitmis cihazlarin uygunlugunun
tedarikgilerin faaliyetlerinden 6nemli 6l¢iide etkilendigi durumda ve 6zellikle imalat¢inin
tedarik¢ileri iizerinde yeterli kontroliiniin oldugunu gosteremedigi durumda, imalatg¢inin
tedarikg¢ilerinin tesislerinde siire¢lerin kontroliinii denetler,
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- klinik 6ncesi ve klinik degerlendirmeler i¢in, kendi 6rnekleme planina dayanarak ve
4.5.4. ile 4.5.5. Kesimleri dikkate alarak teknik dokiimantasyon degerlendirmelerini
yurutir ve

- onaylanmis kurulus, denetim bulgularinin, bu Tiiziik gereklilikleri ve ilgili standartlar
ya da TCKG tarafindan gelistirilen veya kabul edilen iyi uygulama dokiimanlari uyarinca
uygun ve tutarli bir sekilde siniflandirilmasini saglar.

4.5.3. Uriin dogrulama
Teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi

Onaylanmis kuruluslar, IX. Ekin II. Boliimii uyarinca yapilan teknik dokiimantasyon
degerlendirmesi igin, asagidakilere yonelik yeterli uzmanliga, olanaklara ve dokiimante
edilmis prosediirlere sahip olur:

- cihazin kullanimi1, biyouyumluluk, klinik degerlendirme, risk yonetimi ve sterilizasyon
gibi 6zel konularin incelenmesi i¢in uygun nitelikli ve yetkili personelin tahsisine ve

- tasarimin bu Tiiziik’e uygunlugunun degerlendirilmesine ve 4.5.4 ila 4.5.6. Kesimlerin
dikkate alinmasina. Bu degerlendirme, imalatgilarin giris, siire¢ i¢i ve son kontrol
uygulamalarinin ve bunlarin sonuglarinin incelenmesini igerir. Bu Tiiziik’iin
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesi icin ilave testlere veya baska kanitlara
gerek duyulursa, s6z konusu onaylanmis kurulus, cihazla ilgili yeterli fiziksel veya
laboratuvar testleri gergeklestirir ya da imalat¢idan bu tiir testleri yapmasini talep eder.

Tip-incelemeleri

Onaylanmis kurulus, asagidakileri yapma kapasitesi dahil olmak iizere, X. Ek uyarinca
cihazlarin tip-incelemesi i¢in dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanliga ve
olanaklara sahip olur:

- 454 ila 4.5.6. Kesimleri dikkate alarak teknik dokiimantasyonu inceleme ve
degerlendirme ve tipin bu dokiimantasyona uygun olarak imal edildigini dogrulama;

- onaylanmig kurulus tarafindan veya onun sorumlulugu altinda test edilmesi gereken
biitiin ilgili ve kritik parametreleri tanimlayan bir test plani olusturma;

- bu parametrelerin se¢cimine yonelik gerekg¢esini dokiimante etme;

- imalat¢1 tarafindan benimsenen ¢6ziimlerin, I. Ekte belirtilen genel giivenlilik ve
performans gerekliliklerini karsiladigint dogrulamak i¢in uygun incelemeleri ve testleri
yliriitme. Bu tiir incelemeler ve testler, imalat¢inin kullanmay sectigi ilgili standartlari
gercekten uyguladigini dogrulamak icin gerekli biitiin testleri igerir;

- dogrudan onaylanmis kurulus tarafindan yiiriitiilmeyecekse, gerekli testlerin nerede
yapilacagi konusunda basvuru sahibi ile anlasmaya varma ve

- test sonuglarina ydnelik biitiin sorumlulugu iistlenme. Imalat¢1 tarafindan sunulan test
raporlari, sadece, yetkin ve imalat¢cidan bagimsiz olan uygunluk degerlendirme
kuruluslar tarafindan diizenlenmisse dikkate alinir.
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Her iirliniin incelenmesi ve test edilmesi yoluyla dogrulama
Onaylanmis kurulus:

(a) XI. Ekin B Kism1 uyarinca her iiriinlin incelenmesi ve test edilmesi yoluyla dogrulama
i¢in, dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanliga ve olanaklara sahip olur;

(b) Asagidakileri yapmak igin, onaylanmis kurulus tarafindan veya onun sorumlulugu
altinda test edilmesi gereken biitiin ilgili ve kritik parametreleri tanimlayan bir test plani
olusturur:

- smif IIb cihazlar igin, cihazin AB tip-inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu
Tiizliklin bu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak,

- siif Ila cihazlar i¢in, II. ve III. Eklerde atifta bulunulan teknik dokiimantasyona ve bu
Tiiziik’iin bu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uydugunu teyit etmek;

(c) (b) bendinde atifta bulunulan parametrelerin se¢imine yonelik gerekgesini belgeler;

(d) XI. Ekin 15. Kesiminde belirtildigi sekilde her {iriinli inceleyerek ve test ederek,
cthazin bu Tizik’lin gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak icin, uygun
degerlendirmeleri ve testleri yiiriitmek {izere dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur;

(e) onaylanmis kurulusun kendisi tarafindan yapilmayacak olan gerekli testlerin ne zaman
ve nerede gerceklestirilecegine iligkin bagvuru sahibi ile bir anlagsmaya varmay1 saglayan
dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur ve

(f) dokiimante edilmis prosediirler uyarinca test sonuglarina yonelik biitiin sorumlulugu
iistlenir; imalatg1 tarafindan sunulan test raporlari, sadece, yetkin ve imalat¢idan bagimsiz
olan uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan diizenlenmisse dikkate alinir.

4.5.4. Klinik 6ncesi degerlendirmenin degerlendirilmesi

Onaylanmis kurulus; klinik oncesi hususlarin degerlendirilmesiyle ilgili, imalat¢inin
prosediirlerinin ve dokiimantasyonunun gozden gecirilmesi i¢in, dokiimante edilmis
isleyen prosediirlere sahip olur. Onaylanmig kurulus, imalat¢inin prosediirlerinin ve
dokiimantasyonunun asagidakileri yeterli bir sekilde ele aldigini inceler, valide eder ve
dogrular:

(a) klinik oncesi degerlendirmenin ve 6zellikle asagidakilerin, planlanmasi, yiiriitiilmesi,
degerlendirilmesi, raporlanmas1 ve uygun oldugu hallerde, giincellenmesi,

- bilimsel klinik Oncesi literatir taramasi ve

- klinik oncesi testler, 6rnegin; laboratuvar testleri, simiile edilmis kullanim testleri,
bilgisayar modellemeleri, hayvan modellerinin kullanimi,

(b) viicut temasinin niteligi ve siiresi ve iliskili spesifik biyolojik riskler,

(c) risk yonetimi siireciyle iligki ve
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(d) mevcut klinik oncesi verinin ve bunun I. Ekin ilgili gerekliliklerine uygunlugu
gostermek agisindan ilgililiginin degerlendirilmesi ve analizi.

Onaylanmis kurulusun, klinik 6ncesi degerlendirme prosediirlerini ve dokiimantasyonu
degerlendirmesi; literatiir taramalarinin sonuclarint ve gergeklestirilen tiim validasyon,
dogrulama ve testleri ile ¢gikarsanan sonuglari ele alir ve genellikle alternatif materyallerin
ve maddelerin kullanimini g6z 6niinde bulundurmayi igerir ve bitmis cihazin ambalajina,
raf omrii dahil olmak iizere stabilitesini dikkate alir. Imalat¢1 tarafindan yeni bir test
yapilmamis olmasi ya da prosediirlerden sapmalar olmasi durumunda, s6z konusu
onaylanmis kurulus, imalat¢i tarafindan sunulan gerekgeyi elestirel bir sekilde inceler.

4.5.5. Klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi

Onaylanmis kurulug, hem ilk uygunluk degerlendirmesine yonelik hem de siiregelen bir
temelde, imalat¢ginin  klinik  degerlendirmeye  iliskin  prosediirlerinin  ve
dokiimantasyonunun degerlendirilmesi ile ilgili olarak dokiimante edilmis isleyen
prosediirlere sahip olur. Onaylanmis kurulus, imalat¢ilarin prosediirlerinin  ve
dokiimantasyonlarinin asagidakileri uygun bir sekilde ele aldigini inceler, valide eder ve
dogrular:

- XIV. Ekte atifta bulunuldugu sekilde, klinik degerlendirmenin planlanmasi,
ylriitilmesi, degerlendirilmesi, raporlanmas1 ve giincellenmesi,

- piyasaya arz sonrasi gdzetim ve PMCF,
- risk yonetimi siireciyle iliski,

- mevcut klinik oncesi verinin ve bunun 1. Ekin ilgili gerekliliklerine uygunlugu
gostermek acisindan ilgililiginin degerlendirilmesi ve analizi.

- klinik kanitlarla ilgili ¢ikarsanan sonuglar ve klinik degerlendirme raporunun
hazirlanmasi.

1. paragrafta atifta bulunulan bu prosediirler, mevcut ortak spesifikasyonlar1 (OS),
kilavuzlari ve 1yi uygulama dokiimanlarini gbz 6niinde bulundurur.

XIV. Ekte atifta bulunuldugu sekilde, onaylanmis kurulusun klinik degerlendirmeler ile
ilgili degerlendirmesi, asagidakileri kapsar:

- imalat¢1 tarafindan belirtilen amaclanan kullanim ve cihaza yonelik tanimlanan
beyanlar,

- klinik degerlendirmenin planlanmasi,
- literatiir taramasina yonelik metodoloji,
- literatiir taramasindan elde edilen ilgili dokiimantasyon,

- klinik arastirma,
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- baska cihazlara iliskin iddia edilen esdegerligin gecerliligi, esdegerligin gosterimi,
esdeger ve benzer cihazlardan alinan verinin uygunlugu ve sonuglari,

- piyasaya arz sonrasi gézetim ve PMCF,

- klinik degerlendirme raporu ve

- klinik aragtirmalarin veya PMCF’nin yapilmamasina iliskin gerekgeler.

Klinik degerlendirme igerisine dahil edilen, klinik arastirmalardan elde edilen klinik
verilerle ilgili olarak, s6z konusu onaylanmis kurulus, imalat¢1 tarafindan ¢ikarsanan
sonuglarin, onaylanan klinik arastirma plani 1s18inda gecerli oldugunu temin eder.
Onaylanmis kurulus, klinik degerlendirmenin, I. Ekte belirtilen ilgili giivenlilik ve
performans gerekliliklerini yeterince ele almasini, risk yonetimi gereklilikleriyle ayni

eksende olmasini, XIV. Ek uyarinca yiiriitiilmesini ve cihazla ilgili sunulan bilgilere
uygun bir sekilde yansitilmasini saglar.

4.5.6. Spesifik prosediirler

Onaylanmis kurulus, IX. Ekin 5. ve 6. Kesimlerinde, X. Ekin 6. Kesiminde ve XI. Ekin
16. Kesiminde atifta bulunulan prosediirlerden hangileri i¢in atanmislarsa onlara yonelik
dokiimante edilmis prosediirlere, yeterli uzmanliga ve olanaklara sahip olur.

(AB) 722/2012 sayili Tiziik’te atifta bulunuldugu sekilde, TSE duyarl tiirlerden elde
edilenler gibi, hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da onlarin tiirevleri kullanilarak
imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, onaylanmis kurulus, ilgili yetkili otorite i¢in
ozet bir degerlendirme raporu hazirlamak dahil olmak {izere, sz konusu Tiiziik’te
belirtilen gereklilikleri karsilayan dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur.

4.6. Raporlama

Onaylanmis kurulus:

- degerlendirme sonuglarinin agik olmasi ve bu Tiiziik’iin gerekliliklerine uygunlugu
gostermesi ve degerlendirmeye dahil olmayan kisilere, ornegin atama otoritelerindeki
personele, bu tiir uygunluk ile ilgili nesnel kanitlar sunabilmek igin, uygunluk

degerlendirmesinin biitiin adimlarinin dokiimante edilmesini saglar,

- kalite yonetim sistemi denetimleri i¢in goriilebilir bir denetim izi saglamak {izere yeterli
kayitlarin mevcut olmasini saglar,

- bir klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda, klinik degerlendirme ile ilgili
degerlendirmesinin sonuclarini agik¢a dokiimante eder ve

- her spesifik proje i¢in, TCKG tarafindan belirlenen asgari bir takim ogeleri iceren
standart bir formata dayanan ayrintili bir rapor saglar.

Onaylanmis kurulusun raporu:

- degerlendirmesinin ¢iktisin1 agik¢a dokiimante eder ve imalat¢inin bu Tiizilik
gerekliliklerine uygunlugunun dogrulanmasindan a¢ik sonuglar ¢ikarir,
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- onaylanmis kurulus tarafindan yapilacak nihai gézden gecirme ve alinacak nihai karar
icin bir tavsiyede bulunur; bu tavsiye, onaylanmis kurulusta sorumlu personelden biri
tarafindan imzalanir ve

- 50z konusu imalat¢iya sunulur.

4.7. Nihai gozden gecirme
Onaylanmis kurulus, bir nihai karar almadan 6nce:

- spesifik projeler hakkinda nihai gozden gecirme ve karar alma i¢in atanan personelin,
uygun bir sekilde yetkilendirilmesini ve degerlendirmeleri yiiriiten personelden farkli
olmasini saglar,

- karar alma i¢in gerekli olan, rapor veya raporlarin ve degerlendirme siiresince not edilen
uygunsuzluklarin ¢6ziimlenmesi ile ilgili olanlar dahil olmak ftzere destek
dokiimantasyonun, bagvurunun kapsami acisindan tam ve yeterli oldugunu dogrular, ve

- bir sertifikanin diizenlenmesini engelleyen ¢dziimlenmemis uygunsuzluklarin olup
olmadigini dogrular.

4.8. Kararlar ve Belgelendirmeler

Onaylanmis kurulus, sertifikalarin diizenlenmesi, askiya alinmasi, kisitlanmasi ve geri
cekilmesi i¢in sorumluluklarin paylasimi ile ilgili olanlar da dahil olmak iizere,
dokiimante edilmis karar alma prosediirlerine sahip olur. Bu prosediirler, bu Tiiziik’iin V.
Boliimiinde belirtilen bildirim gerekliliklerini igerir. Prosediirler, s6z konusu onaylanmis
kurulusun asagidakileri yapmasina imkan verir:

- degerlendirme dokiimantasyonuna ve mevcut ilave bilgilere dayanarak, bu Tiiziik’iin
gerekliliklerinin yerine getirilip getirilmedigine karar vermek,

- klinik degerlendirme ve risk yonetimi ile ilgili degerlendirmesinin sonuglarina
dayanarak, PMCF plan1 dahil olmak iizere, piyasaya arz sonras1 gdzetim planinin yeterli
olup olmadigina karar vermek,

- onaylanmis kurulusun giincel klinik degerlendirmeye iliskin sonraki incelemeleri igin
spesifik noktalara karar vermek,

- belgelendirme igin spesifik sartlarin veya hiikiimlerin tanimlanmasinin gerekip
gerekmedigine karar vermek,

- cthazin yeniligine, risk siniflandirmasina, klinik degerlendirmesine ve risk analizinden
elde edilen sonuclara dayanarak, bes yil1 gegmeyecek bir sertifika siiresine karar vermek,

- sorumlu personelden birinin imzasiyla onay dahil olmak iizere karar alma ve onay
adimlarini agik¢a dokiimante etmek,

- Ozellikle, bir sertifikanin son imza sahibinin, karar alic1 veya karar alicilardan farkl
olmas1 ya da 3.2.7. Kesimde belirtilen gereklilikleri yerine getirmemesi durumunda,
kararlarin bildirimine yonelik sorumluluklar1 ve mekanizmalar1 agik¢a dokiimante etmek,
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- XII. Ekte belirtilen asgari gereklilikler uyarinca, bes yil1 gegmeyen bir gecerlilik siiresi
i¢in sertifika veya sertifikalar diizenlemek ve belgelendirmeyle iliskili spesifik sartlarin
veya sinirlamalarin olup olmadigini gostermek,

- sadece basgvuru sahibi i¢in sertifika veya sertifikalar diizenlemek ve birden ¢ok kurulusu
kapsayan sertifikalar diizenlememek ve

- degerlendirmenin ¢iktis1 ve son karar konusunda imalat¢inin bilgilendirilmesini ve
bunlarin 57. maddede atifta bulunulan elektronik sisteme girilmesini saglamak.

4.9. Degisiklikler ve modifikasyonlar

Onaylanmis kurulus; imalat¢ilarin bilgilendirme yiikiimliiliikleri ve asagidakilere yonelik
degisikliklerin degerlendirilmesi ile ilgili olarak, dokiimante edilmis prosediirlere ve
imalat¢ilarla yapilan sézlesmeye dayali diizenlemelere sahip olur:

- onaylanmis kalite yonetim sistemi veya sistemlerine ya da kapsadig: iiriin ¢esitliligine,
- cihazin onaylanmis tasarimina,

- cihazin amaglanan kullanimina ya da cihaza iliskin iddialara,

- onaylanmis cihaz tipine ve

- bir cihazin imalatina dahil edilen veya imalat1 i¢in kullanilan ve 4.5.6. Kesim uyarinca
spesifik prosediirlere tabi olan maddelere.

Birinci paragrafta atifta bulunulan prosediirler ve sézlesmeye dayali diizenlemeler, birinci
paragrafta atifta bulunulan degisiklerin 6nemini kontrol etmeye yonelik 6nlemler igerir.

S6z konusu onaylanmis kurulus dokiimante edilmis prosediirleri uyarinca:

- imalatgilarin, birinci paragrafta atifta bulunuldugu sekilde degisikliklere yonelik 6n
onay planlarini ve bu tiir degisikliklere iliskin ilgili bilgileri sunmasini saglar,

- Onerilen degisiklikleri degerlendirir ve bu degisikliklerden sonra, kalite ydnetim
sisteminin ya da cihaz tasariminin veya cihaz tipinin hala bu Tiziik gerekliliklerini
karsilamaya devam edip etmedigini dogrular ve

- imalatgiya kararini bildirir ve degerlendirmesinin gerekgeli sonuglarini igeren bir rapor
veya uygulanabilir oldugunda bir ek rapor sunar.

4.10. Gozetim ve denetim faaliyetleri ve belgelendirme sonras1 izleme
Onaylanmis kurulus asagidakilere yonelik dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- imalat¢ilarin gozetim ve denetim faaliyetlerinin nasil ve ne zaman yliriitiilecegini
tanimlamaya yonelik. Bu prosediirler, imalat¢ilarin ve uygulanabildigi hallerde {iriin
testlerini yiiriiten altyliklenicilerin ve tedarikgilerin habersiz yerinde denetimlerine
yonelik diizenlemeleri ve belirli araliklarla klinik veri giincellemeleri gibi imalatgilari
baglayan ve belgelendirme kararlariyla iliskili olan sartlara uygunlugun izlenmesini
icerir,
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- atanma kapsamlariyla baglantili olarak, ilgili bilimsel ve klinik veri kaynaklarini ve
piyasaya arz sonrasi bilgileri taramaya yonelik. Bu tiir bilgiler, gézetim ve denetim
faaliyetlerinin planlanmasinda ve yiiriitiilmesinde dikkate alinir ve

- mevcut sertifikalarin gegerliligi lizerine varsa etkisini degerlendirmek igin, 92(2)
maddesi kapsaminda erisime sahip olduklari vijilans verilerini gozden ge¢irmeye yonelik.
Degerlendirme sonuglar1 ve alinan kararlar ayrintilariyla dokiimante edilir.

S6z konusu onaylanmis kurulus, bir imalatgidan veya yetkili otoriteden vijilans vakalari
hakkinda bilgi almasinin lizerine asagidaki seceneklerden hangisini uygulayacagina karar
Verir:

- vijilans vakasmin verilen sertifika ile agikca ilgisi olmadigina dayanarak aksiyon
almamak,

- verilen sertifikanin risk altinda olup olmadigini ya da yeterli diizeltici faaliyetin
yuriitiiliip yiiritilmedigini belirlemek igin, imalat¢inin ve yetkili otoritenin faaliyetlerini
ve imalat¢inin arastirma sonuglarini gézlemlemek,

- verilen sertifikanin risk altinda olmasi muhtemel oldugunda, dokiiman goézden
gecirmeleri, kisa siireli veya habersiz denetimler ve {iriin test etme gibi, olagandisi
gozetim ve denetim 6nlemlerini yerine getirmek,

- gézetim denetimlerinin sikligini arttirmak,

- imalatginin bir sonraki denetimi vesilesiyle spesifik iirtinleri ve siiregleri gézden
gecirmek veya

- ilgili diger onlemleri almak.

Imalatgilarin gdzetim denetimleriyle ilgili olarak, onaylanmis kurulus, asagidakileri
yapmak i¢in dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur:

- 4.5. Kesimdeki ilgili gereklilikler dogrultusunda planlanan ve yiiriitiillen imalat¢inin
gbzetim denetimlerini asgari olarak yillik esasta yiiritmek,

- vijilans, piyasaya arz sonrasi gozetim ve PMCF konusunda; imalatginin
dokiimantasyonunun yeterli sekilde degerlendirilmesini ve bunlarla ilgili hiikiimlerin
uygulanmasini saglamak,

- imalat¢inin, onaylanmis kalite yonetim sistemini siirekli olarak uygulamasini saglamak
icin, denetimler siiresince, Onceden tamimlanmis Ornekleme kriterlerine ve test
prosediirlerine gore, cihazlar1 ve teknik dokiimantasyonu orneklemek ve cihazlar1 test
etmek,

- imalat¢inin ilgili Eklerde belirtilen dokiimantasyon ve bilgi yiikiimliiliikklerine uymasini
ve imalatc¢i prosediirlerinin kalite yonetim sistemlerinin uygulanmasinda iyi uygulamalar1
dikkate almasini saglamak,
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- imalatginin, kalite yOnetim sistemini veya cihaz onaylarin1 yaniltici bir sekilde
kullanmamasini saglamak,

- kalite yonetim sisteminin bu Tiziik’iin gerekliliklerine uymaya devam edip etmedigini
belirlemek icin yeterli bilgi toplamak,

- uygunsuzluk tespit edilirse, imalat¢idan, diizeltmeler, diizeltici faaliyetler ve
uygulanabildigi hallerde 6nleyici faaliyetler talep etmek ve

- gerekli oldugu hallerde, ilgili sertifikaya spesifik kisitlamalar getirmek ya da onu askiya
almak veya geri cekmek.

Belgelendirmeye yonelik sartlarin bir parcasi olarak listelenmisse, onaylanmis kurulus:

- imalatginin piyasaya arz sonrasi gozetimine, PMCEF’sine ve cihazla tedavi edilen tibbi
durum ile ilgili klinik literatiire ya da benzer cihazlar ile ilgili klinik literatiire dayanarak,
imalatci tarafindan en son giincellenen klinik degerlendirme iizerinde derinlemesine bir
inceleme yiiriitiir,

- derinlemesine incelemenin g¢iktisin1 agik¢a dokiimante eder ve belirli endiseleri
imalatciya iletir veya ona belirli sartlar getirir ve

- en son giincellenen klinik degerlendirmenin, kullanim kilavuzuna ve uygulanabildigi
hallerde giivenlilik ve performans 6zetine uygun bir sekilde yansitilmasini saglar.

4.11. Yeniden belgelendirme

Onaylanmis kurulus, yeniden belgelendirme incelemeleri ve sertifikalarin yenilenmesi ile
ilgili dokiimante edilmis isleyen prosediirlere sahip olur. Onaylanmis kalite yonetim
sistemlerinin veya AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalarinin ya da AB
tip-inceleme sertifikalarinin yeniden belgelendirilmesi, asgari her bes yilda bir
gerceklestirilir.

Onaylanmis kurulus, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalarinin ve A B tip-
inceleme sertifikalarinin yenilenmesi ile ilgili dokiimante edilmis prosediirlere sahipti
olur ve bu prosediirler, sz konusu imalat¢inin, asagidakiler dahil olmak {izere, cihaza
yonelik degisikliklerin ve bilimsel bulgularin bir 6zetini sunmasini gerektirir:

(a) heniiz bildirilmemis olan degisiklikler dahil olmak iizere, onaylanmis cihazin ilk
halinde gerceklestirilen biitiin degisiklikler,

(b) piyasaya arz sonrasi gozetimden kazanilan deneyim,
(c) risk yonetiminden kazanilan deneyim,

(d) 1. Ekte belirtilen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk kanitini
giincellemekten kazanilan deneyim,

(e) klinik arastirmalarin ve PMCF’nin sonuglar1 dahil olmak {izere, klinik degerlendirme
gbzden gecirmelerinden kazanilan deneyim,
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(F) gerekliliklerdeki, cihaz bilesenlerindeki ya da bilimsel veya diizenleyici ortamdaki
degisiklikler,

(9) uygulanan veya yeni uyumlastirilmis standartlardaki, ortak spesifikasyonlardaki (OS)
ya da esdeger dokiimanlardaki degisiklikler ve

(h) tibbi, bilimsel ve teknik bilgilerde meydana gelen degisiklikler, 6rnegin:
- yeni tedaviler,
- test yontemlerindeki degisiklikler,

- biyouyumluluklar1 hakkindaki bulgular dahil olmak iizere, materyaller ve bilesenler ile
ilgili yeni bilimsel bulgular,

- karsilastirilabilir cihazlar hakkindaki ¢aligmalardan kazanilan deneyim,
- kayitlar ve kayitlardan elde edilen veriler,
- karsilagtirilabilir cihazlarla yapilan klinik arastirmalardan kazanilan deneyim.

Onaylanmis kurulusg, ikinci paragrafta atifta bulunulan bilgileri degerlendirmek igin
dokiimante edilmis prosediirlere sahip olur ve imalatgilarin klinik degerlendirme
raporlarindaki uygun giincellemeler dahil olmak tizere, dnceki belgelendirmeden veya
yeniden belgelendirmeden itibaren yapilan piyasaya arz sonrasi gozetim ve PMCF
faaliyetlerinden elde edilen klinik verilere 6zel ihtimam gosterir.

Yeniden belgelendirme karari i¢in, s6z konusu onaylanmis kurulus, ilk belgelendirme
kararina yonelik olanlarla aynm1 yontem ve ilkeleri kullanir. Gerektiginde, bagvuru ve
basvuru incelemesi gibi, belgelendirme i¢in gergeklestirilen asamalar1 dikkate alarak,
yeniden belgelendirme i¢in ayr1 formlar olusturulur.

EK VIII
SINIFLANDIRMA KURALLARI

BOLUM I
SINIFLANDIRMA KURALLARINA OZEL TANIMLAR

1. KULLANIM SURESI

1.1. ‘Gegici’, normalde 60 dakikadan az bir siire i¢in siirekli kullanilmas1 amag¢lanandir.

1.2. ‘Kisa siireli’, normalde 60 dakika ile 30 gilin arasindaki bir siire i¢in siirekli
kullanilmas1 amaglanandir.

1.3. ‘Uzun siireli’, normalde 30 gilinden fazla bir siire igin siirekli kullanilmasi
amaclanandir.

2. INVAZIV VE AKTIF CIHAZLAR

2.1. “Viicut agiklig1’, gbzyuvasinin dis ylizeyini de igeren viicuttaki herhangi bir dogal
aciklik ya da stoma gibi herhangi bir kalic1 yapay acikliktir.
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2.2. “‘Cerrahi invaziv cihaz’:
(a) bir cerrahi miidahaleyle veya bir cerrahi operasyon kapsaminda, viicut acikliklarinin
mukoza zarlarindan gegenler de dahil olmak iizere, viicut yiizeyinden gegerek viicut

icerisine penetre olan invaziv cihazdir ve

(b) viicut acikligindan gegmenin diginda bir yolla penetrasyona yol acan cihazdir.

2.3. ‘Yeniden kullanilabilir cerrahi alet’, bir aktif cihaza baglant1 olmaksizin, kesme,
delme, bi¢cme, kazima, siyirma, klempleme, geri ¢ekme, klipsleme veya benzer
prosediirlerde cerrahi kullanimi amacglanan ve imalat¢1 tarafindan, temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon gibi uygun prosediirlerin yiiriitiilmiis olmasinin ardindan
yeniden kullanilmak iizere tasarlanan alettir.

2.4. Aktif terapotik cihaz’, bir hastaligin, yaralanmanin veya sakatligin tedavisi ya da
hafifletilmesi amaciyla, biyolojik fonksiyonlar1 veya yapilar1 desteklemek, degistirmek,
ikame etmek veya eski haline getirmek icin, tek basina ya da bagka cihazlarla birlikte
kullanilan herhangi bir aktif cihazdir.

2.5. ‘Tam1 ve izleme amach aktif cihaz’, fizyolojik durumlari, saglik durumlarini,
hastaliklar1 veya konjenital bozukluklar: tespit etmeye, teshis etmeye, izlemeye ya da
tedavi etmeye yonelik bilgileri temin etmek igin, tek basina ya da baska cihazlarla birlikte
kullanilan herhangi bir aktif cihazdir.

2.6. ‘Merkezi dolasim sistemi’, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
bifurcatio aortae’ya kadar aorta descendens, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior ve vena cava
inferior kan damarlaridir.

2.7. ‘Merkezi sinir sistemi’, beyin, beyin omurilik zar1 ve omuriliktir.

2.8. “Yaral1 deri veya yarali mukoza zar1’, bir patolojik degisiklik veya hastalik ya da
yaralanma sonucunda degisiklik gdsteren deri bolgesi veya mukoza zaridir.

BOLUM I
UYGULAMA KURALLARI

3.1. Simiflandirma kurallarinin uygulanmasi, cihazlarin kullanim amacina dayanir.

3.2. S6z konusu cihazin baska bir cihazla birlikte kullanilmasi amaglaniyorsa,
siniflandirma kurallari, cihazlarin her birine ayr1 ayr1 uygulanir. Bir tibbi cihazin ve XVI.
Ekte listelenen bir {iriinlin aksesuarlari, birlikte kullanildiklar1 cihazdan ayr1 olarak kendi
baslarina siniflandirilir.

3.3. Bir cihaz1 ¢aligtiran veya cihazin kullanimini etkileyen yazilim, cihaz ile ayni sinifta
yer alir.

Yazilim, bagka bir cihazdan bagimsizsa, kendi basina siniflandirilir.

3.4. Cihazin sadece veya asli olarak viicudun belirli bir boliimiinde kullanilmasi
amaclanmiyorsa, cihaz, belirtilen en kritik kullanima dayanilarak degerlendirilir ve
siniflandirilir.

3.5. Cihazin kullanim amacina dayanarak, aymi cihaza bircok kural ya da ayni kural
dahilinde bir¢ok alt kural uygulaniyorsa, en yliksek siniflandirmay1 saglayan en kati kural
ve alt kural uygulanir.

3.6. 1. Kesimde atifta bulunulan siire hesaplanirken, siirekli kullanim:

(a) bir islem sirasinda kullanima gecici olarak ara verilmesine ya da temizlik veya
dezenfeksiyon gibi amaclar i¢in cihazin gecici olarak kullanim dis1 birakilmasina
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bakilmaksizin, ayni cihazin kullanim siiresinin tamamidir. Kullanima ara vermenin veya
kullanim dis1 birakmanin gecici olup olmadigi, kullanima ara verildigi ya da cihazin
kullanim dis1 birakildigi donemin 6ncesindeki ve sonrasindaki kullanim siiresiyle iliskili
olarak belirlenir ve

(b) imalatg1 tarafindan ayni tipte baska bir cihazla ivedilikle degistirilmesi amaglanan bir
cihazin toplam kullanimidir.

3.7. Bir cihaz, s6z konusu hastalik veya duruma iliskin taniy1 kendisi sagladiginda ya da

tantya yonelik belirleyici bilgiler sagladiginda, bu cihazin dogrudan taniya olanak verdigi
kabul edilir.

BOLUM III
SINIFLANDIRMA KURALLARI

4. INVAZIV OLMAYAN CiHAZLAR
4.1. Kural 1

Asagida belirtilen kurallardan biri uygulanmadikga, biitiin invaziv olmayan cihazlar sinif
I olarak siniflandirilir.

4.2. Kural 2

Kani, viicut sivilarini, hiicreleri veya dokulari, sivilari veya gazlari, nihayetinde bunlarin
viicuda infiizyonu, uygulanmasi veya verilmesi amaciyla nakletmek ya da depolamak igin
tasarlanan biitiin invaziv olmayan cihazlar:

- smif Ila, simf IIb veya smif III aktif cihaza baglanabiliyorsa smif Ila olarak
siniflandirilir,

- kan torbalar1 hari¢ olmak {izere, kan veya diger viicut sivilarin1 nakletmek veya
depolamak i¢in ya da organlari, organ parcalarini veya viicut hiicrelerini ve dokularini
depolamak i¢in kullanimi1 amaglaniyorsa, sinif Ila olarak siniflandirilir. Kan torbalar
sinif IIb olarak siniflandirilir.

Diger biitiin durumlarda, bu tiir cihazlar sinif I olarak siniflandirilir.

4.3. Kural 3

Viicuda implantasyonu veya uygulanmasi amaglanan insan dokularinin veya hiicrelerinin,
kanin, diger viicut sivilarinin ya da baska sivilarin biyolojik veya kimyasal bilesimini
degistirmek i¢in tasarlanan tiim invaziv olmayan cihazlar, sinif IIb olarak siniflandirilir.
Ancak, cihazin kullanildig1 islem; gaz ya da 1sinin filtrasyonunu, santrifiijiinii veya
aligverisini igeriyorsa bu cihazlar sinif Ila olarak siniflandirilir.

Insan viicudundan alinan insan hiicreleri, dokular1 veya organlariyla dogrudan temas
halinde in vitro kullanilmas1 ya da viicuda implantasyonundan veya uygulanmasindan
once insan embriyolariyla in vitro kullanilmasi amaglanan bir maddeden veya maddelerin
karigimindan olusan tiim invaziv olmayan cihazlar, sinif III olarak siniflandirilir.

4.4. Kural 4

Yarali deri veya yarali mukoza zariyla dogrudan temas eden tiim invaziv olmayan
cihazlar:
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- salgilarin (eksiidalarin) baskilanmasi veya emilimi i¢in, mekanik bir bariyer olarak
kullanilmalar1 amaglaniyorsa, sinif I;

- asli olarak dermis tabakasini veya mukoza zarini tahrip etmis olan deri yaralanmalari
icin kullanilmast amaglaniyorsa ve 1iyilesmeyi sadece ikincil amag¢ olarak
saglayabiliyorsa, sinif IIb;
- asli olarak yarali derinin veya mukoza zarinin mikro c¢evresine etki etmesi
amaglaniyorsa, sinif Ila ve

- diger biitiin durumlarda, sinif Ila olarak siniflandirilir.

Bu kural, yaralit mukoza zarina temas eden invaziv cihazlara da uygulanir.

5. INVAZIV CIHAZLAR
5.1. Kural 5

Cerrahi invaziv cihazlar haricinde, aktif bir cihaza baglanmas1 amaglanmayan ya da sinif
I aktif cihaza baglanmasi amacglanan, viicut agikliklar ile ilgili tiim invaziv cihazlar:

- gecici kullanim1 amaglaniyorsa, sinif I olarak siniflandirilir;

- kisa siireli kullanim1 amaclaniyorsa, sinif Ila olarak siniflandirilir; ancak yutaga kadar
olan agiz boslugunda, kulak zarina kadar olan kulak kanalinda veya nazal boslukta
kullanilanlar sinif I olarak siniflandirilir ve

- uzun siireli kullanim1 amaglaniyorsa, sinif IIb olarak siniflandirilir; ancak yutaga kadar
olan agiz boslugunda, kulak zarina kadar olan kulak kanalinda veya nazal boslukta
kullanilanlar ve mukoza zari tarafindan emilme ihtimali olmayanlar sinif Ila olarak
siniflandirilir.

Cerrahi invaziv cihazlar haricinde, sinif I1a, sinif IIb veya simif I1I aktif cihaza baglanmasi
amaglanan, viicut agikliklariyla ilgili tiim invaziv cihazlar sinif Ila olarak siniflandirilir.

5.2. Kural 6

Gegcici kullanimi1 amaglanan tiim cerrahi invaziv cihazlar sinif Ila olarak siniflandirilir.
Ancak bunlar:

- oOzellikle kalp veya merkezi dolasim sistemi ile ilgili bir bozuklugu, viicudun bu
boliimlerine dogrudan temas yoluyla, kontrol etme, teshis etme, izleme veya diizeltme
amach ise, sinif III olarak siniflandirilir;

- yeniden kullanilabilir cerrahi aletler ise, sinif I olarak siniflandirilir;

- ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dogrudan
temas halinde kullanim amach ise, sinif III olarak siniflandirilir;

- iyonlagtirict radyasyon formunda enerji saglama amacgh ise, smf IIb olarak
siniflandirilir;
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- biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamamiyla veya cogunlukla absorbe ediliyor ise, sinif
IIb olarak siniflandirilir veya

- bir dagitim sistemi araciligiyla tibbi iirtinleri tatbik etme amagli ise ve bir tibbi iiriiniin
bu tiir tatbiki, tatbik etme sekli dikkate alinarak potansiyel olarak tehlikeli olacak bir
sekilde yapiliyor ise, sinif IIb olarak siniflandirilir.

5.3 Kural 7

Kisa siireli kullanimi amaglanan tiim cerrahi invaziv cihazlar simif Ila olarak
siniflandirilir. Ancak bunlar:

- Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemi ile ilgili bir bozuklugu, viicudun bu
boliimlerine dogrudan temas yoluyla, kontrol etme, teshis etme, izleme veya diizeltme

amach ise, sinif III olarak siniflandirilir;

- Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dogrudan
temas halinde kullanim amagli ise, sinif III olarak siniflandirilir;

- iyonlagtirict radyasyon formunda enerji saglama amagl ise, siif IIb olarak
siiflandirilir;

- biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamamiyla veya ¢cogunlukla absorbe ediliyor ise, sinif
III olarak simiflandirilir;

- dislere yerlestirilen cihazlar hari¢ olmak lizere, viicutta kimyasal degisime ugrama
amagli ise, sinif [Ib olarak siniflandirilir veya

- ilaglar tatbik etme amacli ise, sinif IIb olarak siniflandirilir.

5.4. Kural 8

Biitiin implante edilebilir cihazlar ve uzun siireli cerrahi invaziv cihazlar sinif IIb olarak
siniflandirilir. Ancak bunlar:

- dislere yerlestirilme amacli ise, sinif Ila olarak siniflandirilir;

- kalbe, merkezi dolasim sistemine ya da merkezi sinir sistemine dogrudan temas halinde
kullanim amagli ise sinif II1 olarak siniflandirilir;

- biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamamiyla veya ¢ogunlukla absorbe ediliyor ise sinif
III olarak simiflandirilir;

- diglere yerlestirilen cihazlar hari¢ olmak iizere, viicutta kimyasal degisime ugrama
amagli ise sinif III olarak siniflandirilir;

- t1bbi triinleri tatbik etme amach ise, sinif III olarak siniflandirilir.

- aktif implante edilebilir cihazlar veya bunlarin aksesuarlari ise, smif III olarak
siniflandirilir;

- meme implantlar1 veya cerrahi yamalar ise, sinif III olarak siniflandirilir;
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- vidalar, kamalar, plakalar ve aletler gibi yardimci bilesenler hari¢ olmak {izere, total
veya kismi eklem degisimi cihazlari ise, sinif III olarak siniflandirilir veya

- vidalar, kamalar, plakalar ve aletler gibi bilesenler hari¢ olmak {izere, omurga disk
degisim implantlar1 ya da omurgaya temas eden implante edilebilir cihazlar ise, sinif III
olarak siniflandirilir.

6. AKTIF CIHAZLAR
6.1. Kural 9

Enerji vermesi veya enerji aligverisi yapmasit amaglanan tiim aktif terapotik cihazlar sinif
Ila olarak siiflandirilir; ancak bu cihazlarin karakteristikleri, enerjinin niteligi,
yogunlugu ve uygulama yeri dikkate alinarak, potansiyel olarak tehlikeli bir sekilde insan
viicuduna enerji verebilen ya da insan viicudu ile enerji aligverisi yapabilen tiirde ise, sinif
IIb olarak siniflandirilir.

Siif IIb aktif terapotik cihazlarin performansini kontrol etmesi veya izlemesi amaglanan
ya da bu tiir cihazlarin performansin1 dogrudan etkilemesi amaclanan tiim aktif cihazlar,
sinif IIb olarak siniflandirilir.

Terapotik amaclara yonelik iyonlastirict radyasyon yaymasi amaglanan tiim aktif
cihazlar; bu tiir cihazlar1 kontrol eden veya izleyen ya da onlarin performansini dogrudan
etkileyen cihazlar da dahil olmak iizere, sinif IIb olarak siniflandirilir.

Aktif implante edilebilir cihazlarin performansini kontrol etmesi, izlemesi veya dogrudan
etkilemesi amaglanan tiim aktif cihazlar, sinif III olarak siniflandirilir.

6.2. Kural 10
Tani1 ve izleme amagh aktif cihazlar sinif I1a olarak siniflandirilir:

- insan viicudu tarafindan absorbe edilecek enerjiyi saglamalar1 amaglaniyorsa sinif Ila
olarak simiflandirilir; ancak gozle goriilebilir bir spektrumda hastanin viicudunu
aydinlatmasi amaglanan cihazlar sinif I olarak siniflandirilir;

- radyofarmasdétiklerin in vivo dagilimini gériintiilemeleri amaglaniyorsa sinif Ila olarak
siiflandirilir;

- hayati fizyolojik siire¢lerin dogrudan tanisina veya izlenmesine imkan vermeleri
amaglaniyorsa simif Ila olarak siniflandirilir. Ancak Ozellikle hayati fizyolojik
parametreleri izleme amacgli olmalar1 ve bu parametrelerdeki varyasyonlarin, kardiyak
performanstaki, solunumdaki ve merkezi sinir sistemi aktivitesindeki varyasyonlar gibi,
hasta i¢in ani tehlikeyle sonuglanabilecek nitelikte olmasi halinde ya da hastanin ani
tehlikede oldugu klinik durumlarda tani i¢in amaglanmalar1 halinde sinif IIb olarak
siniflandirilir.

Girisimsel radyoloji cihazlar1 ve bu tiir cihazlar1 kontrol eden veya izleyen ya da bunlarin
performansini dogrudan etkileyen cihazlar da dahil olmak {izere, tan1 veya terapdtik
radyoloji amaciyla iyonlastirici radyasyon yaymayi1 amaglayan aktif cihazlar simif IIb
olarak siniflandirilir.

64



6.3. Kural 11

Tani1 veya tedavi amacl kararlar almak i¢in kullanilan bilgileri saglayan yazilimlar sin1f
IIa olarak siniflandirilir. Ancak, bu kararlar:

- 0liim veya bir kisinin saglik durumunda geri doniisii olmayan bir bozulmaya neden
olabilecek bir etkiye sahip ise, bu yazilimlar sinif III olarak siniflandirilir;

- bir kisinin saglik durumunda ciddi bozulma veya cerrahi bir miidahaleye neden
olabilecek bir etkiye sahip ise, bu yazilimlar sinif IIb olarak siniflandirilir.

Fizyolojik siiregleri izlemesi amaglanan yazilimlar, sinif Ila olarak siniflandirilir. Ancak,
hayati fizyolojik parametrelerin izlenmesi amaglaniyorsa ve bu parametrelerdeki
varyasyonlar hastada ani tehlike ile sonuglanabilecek nitelikteyse, bu yazilimlar sinif IIb
olarak siniflandirilir.

Diger tiim yazilimlar sinif I olarak siniflandirilir.

6.4. Kural 12

Tibbi triinleri, viicut sivilarin1 veya diger maddeleri viicuda tatbik etmesi ve/veya
viicuttan uzaklastirmasi amaglanan tiim aktif cihazlar smif Ila olarak siniflandirilir.
Ancak bu islem, s6z konusu maddelerin niteligi, ilgili viicut boliimii ve uygulama sekli
dikkate alinarak, potansiyel olarak tehlikeli bir sekilde yapiliyorsa, bunlar sinif IIb olarak
siniflandirilir.

6.5. Kural 13

Diger tiim aktif cihazlar sinif I olarak siniflandirilir.

7. OZEL KURALLAR
7.1. Kural 14

2001/83/AT sayil1 Direktif’in 1. maddesinin 10. bendinde tanimlandig: sekilde insan kani
veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin dahil olmak {izere ayr1 olarak
kullanildiginda s6z konusu Direktif’in 1. maddesinin 2. bendinde belirtildigi sekilde tibbi
iriin olarak kabul edilebilen ve cihazlarin fonksiyonuna yardimci olan bir maddeyi
biitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden tiim cihazlar, sinif III olarak siniflandirilir.

7.2. Kural 15

Dogum kontrolii veya cinsel yolla bulasan hastaliklarin bulagsmasinin 6nlenmesi igin
kullanilan tiim cihazlar sinif IIb olarak siniflandirilir. Ancak, bunlar implante edilebilir
veya uzun siireli invaziv cihazlar ise, bu durumda sinif III olarak siniflandirilir.

7.3. Kural 16

Ozellikle kontak lensleri dezenfekte etmek, temizlemek, durulamak veya uygun oldugu
yerde nemlendirmek icin kullanilmasi amaglanan tiim cihazlar, simif IIb olarak
siniflandirilir.

Ozellikle tibbi cihazlar1 dezenfekte etmek veya sterilize etmek igin kullanilmasi
amaclanan tiim cihazlar, sinif Ila olarak siniflandirilir. Ancak, bu cihazlar, 6zellikle
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invaziv cihazlari islemin son noktasi olarak dezenfekte etmeyi amaglayan dezenfekte
edici soliisyonlar veya yikayici dezenfektanlar ise, sinif IIb olarak siniflandirilirlar.

Bu kural, kontak lensler hari¢ olmak {izere cihazlar1 yalnizca fiziksel etki yoluyla
temizlemesi amaclanan cihazlara uygulanmaz.

7.4. Kural 17

Ozellikle X-1s1n1 radyasyonuyla olusturulan tanisal goriintiileri kaydetmesi amaglanan
cihazlar, sinif Ila olarak siniflandirilir.

7.5. Kural 18

Cansiz veya cansiz hale getirilmis olan hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da
bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen ve yalnizca saglam deriye temas etmesi
amaclanan cihazlar hari¢ olmak {izere; cansiz veya cansiz hale getirilmis insan veya
hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen
tiim cihazlar simif III olarak siniflandirilir.

7.6. Kural 19

Nanomateryal ihtiva eden veya nanomateryalden olusan tiim cihazlar:

- yiiksek veya orta i¢ maruziyet potansiyeline sahipse, sinif III olarak siniflandirilir;
- diisiik i¢ maruziyet potansiyeline sahipse, sinif IIb olarak siniflandirilir ve

- goz ard1 edilebilir bir i¢ maruziyet potansiyeline sahipse, sinif Ila olarak siniflandirilir.

7.7. Kural 20

Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak {izere; tibbi {irlinleri inhalasyon yoluyla uygulamasi
amaglanan, viicut acgikliklariyla ilgili tiim invaziv cihazlar sinif Ila olarak siniflandirilir.
Ancak, bu cihazlarin etki mekanizmasi, uygulanan tibbi iriiniin etkililigi ve gilivenligi
iizerinde 6nemli bir etkiye sahipse ya da yasami tehdit eden durumlar1 tedavi etmeleri
amaclaniyorsa, bu cihazlar sinif IIb olarak smiflandirilir.

7.8. Kural 21

Deriye uygulanmasi ya da viicut agiklig1 yoluyla insan viicuduna girmesi amaglanan ve
insan viicudu tarafindan absorbe edilen veya insan viicudunda lokal olarak dagilan
maddelerden ya da maddelerin kombinasyonlarindan olusan cihazlar:

- kullanim amacini gergeklestirmek iizere, bu cihazlar veya bu cihazlarin metabolizma
tiriinleri insan viicudu tarafindan sistemik olarak absorbe ediliyorsa, sinif III olarak
siniflandirilir;

- kullaniom amacim1 midede veya alt gastrointestinal kanalda gergeklestiriyorsa ve bu
cihazlar veya bu cihazlarin metabolizma iiriinleri, insan viicudu tarafindan sistemik olarak
absorbe ediliyorsa, sinif III olarak siiflandirilir;

- deriye uygulaniyorsa ya da nazal boslukta veya yutaga kadar olan agiz boslugunda
uygulaniyor ve kullanim amaglarini bu bosluklarda gergeklestiriyorsa, sinif Ila olarak
siniflandirilir ve

66



- diger tiim durumlarda, sinif IIb olarak siniflandirilir.

EK IX

KALITE YONETIM SIiSTEMINE ve TEKNiK DOKUMANTASYONUN
DEGERLENDIRILMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

BOLUM I
KALITE YONETIM SISTEMi

1. Imalatg1, 10(9) maddesinde tanimlandig1 sekilde bir kalite ydnetim sistemi olusturur,
dokiimante eder ve uygular ve ilgili cihazlarin yasam dongiisii boyunca bu sistemin
etkinligini siirdiiriir. Imalat¢1; 2. Kesimde belirtildigi sekilde kalite yonetim sisteminin
uygulanmasini saglar ve 2.3 ile 2.4. Kesimlerde belirlendigi sekilde denetime ve 3.
Kesimde belirtildigi sekilde gozetime tabi olur.

2. Kalite yonetim sistemi degerlendirmesi

2.1. Imalate1, kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi igin bir onaylanmis kurulusa
basvuru yapar. Bu bagvuru asagidakileri igerir:

- imalat¢inin adi ve kayith isyerinin adresi ve kalite yonetim sistemi kapsamindaki ilave
her imalat yerini ve imalat¢inin basvurusu, yetkili temsilcisi tarafindan yapiliyorsa,
yetkili temsilcinin adi ve yetkili temsilcinin kayitli isyerinin adresi,

- kalite yonetim sistemi kapsamindaki cihaz veya cihaz grubuna iligkin ilgili tiim bilgileri,

- ayn1 cihazla ilgili kalite yonetim sistemi i¢in baska bir onaylanmig kurulusa basvuru
yapilmadigina dair yazili bir beyan1 ya da aym cihazla ilgili kalite yonetim sistemine
yonelik 6nceki bagvurular hakkinda bilgileri,

- uygunluk degerlendirme prosediirii kapsamindaki cihaz modeli i¢in 19. madde ve IV.
Ek uyarinca bir AB uygunluk beyani taslagini,

- imalat¢inin kalite yonetim sistemine iliskin dokiimantasyonu,

- kalite yOnetim sisteminden kaynaklanan ve bu Tiiziik kapsaminda gerekli olan
yukiimliiliikleri yerine getirmek i¢in mevcut prosediirlerin dokiimante edilmis
aciklamasini ve bu prosediirleri uygulamak i¢in s6z konusu imalatginin taahhtidiind,

- kalite yonetim sisteminin yeterli ve etkili kalmasini saglamak i¢in mevcut prosediirlerin
aciklamasini ve bu prosediirleri uygulamak i¢in imalat¢inin taahhiidiini,

- imalat¢inin piyasaya arz sonrasi gozetim sistemine ve uygulanabildigi hallerde PMCF
planina iliskin dokiimantasyonu ve 87 ila 92. maddelerde belirtilen vijilansa iliskin
hiikiimlerden kaynaklanan yiikiimliiliiklere uygunlugu saglamak i¢in olusturulan
prosediirleri,
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- piyasaya arz sonrasi gozetim sistemini ve uygulanabildigi hallerde PMCF planini giincel
tutmak icin mevcut prosediirlerin tanimi ve 87 ila 92. maddelerde belirtilen vijilansa
iligkin hiikiimlerden kaynaklanan ylikiimliiliiklere uygunlugu saglayan prosediirleri ve
bununla birlikte bu prosediirleri uygulamak i¢in imalat¢inin taahhiidiinii,

- klinik degerlendirme planina iliskin dokiimantasyonu ve

- en son teknolojik gelismeleri dikkate alarak, klinik degerlendirme planini glincel tutmak
i¢in mevcut prosediirlerin agiklamasini.

2.2. Kalite ydnetim sisteminin uygulanmasi, bu Tiiziik’e uygunlugu saglar. imalat¢1
tarafindan kalite yonetim sistemine yonelik benimsenen tiim unsurlar, gereklilikler ve
hiikiimler; kalite el kitab1 ile kalite programlari, kalite planlar1 ve kalite kayitlar1 gibi
yazili politikalar ve prosediirler bigiminde, sistematik ve diizenli bir sekilde dokiimante
edilir.

Bununla birlikte, kalite yoOnetim sisteminin degerlendirmesi ic¢in sunulacak
dokiimantasyon, 6zellikle, asagidakilerin yeterli bir tanimini igerir:

(a) imalat¢inin kalite hedefleri;
(b) isletmenin organizasyonu ve ozellikle:

- kritik prosediirlere iliskin personel sorumluluklarinin atanmasi ile ilgili organizasyonel
yapilar, idari personelin sorumluluklar1 ve onlarin organizasyonel yetkileri,

- kalite yonetim sisteminin isleyisinin etkili olup olmadigini ve 6zellikle, uygun olmayan
cihazlarin kontrolii dahil olmak {izere, bu sistemin istenilen tasarimi ve cihaz kalitesini
gerceklestirme kabiliyetini izleme yontemlert,

- cihazlarin tasariminin, imalatinin ve/veya nihai dogrulama ve testinin ya da bu
siireclerin herhangi birinin boliimlerinin, baska bir tarafca yliriitiilmesi durumunda, kalite
yonetim sisteminin etkili isleyisini ve 6zellikle diger tarafa uygulanan kontroliin tipini ve
kapsamini izleme yontemleri ve

- imalat¢inin bir iiye devlette kayith isyerinin bulunmamasi durumunda, bir yetkili
temsilcinin atanmasina yonelik taslak vekaletname ve vekaletnameyi kabul etmek i¢in
yetkili temsilciden alinan niyet mektubu;

(c) cihazlarin tasarimini izlemeye, dogrulamaya, valide etmeye ve kontrol etmeye yonelik
prosediirler ve teknikler ile bu prosediirlerden ve tekniklerden elde edilen veriler ve
kayitlarla birlikte ilgili dokiimantasyon. Bu prosediirler ve teknikler, ozellikle
asagidakileri kapsar:

- ilgili yasal gerekliliklerin, yeterliligin, siniflandirmanin, esdegerligin ele alinmasinin,
uygunluk degerlendirme prosediirlerinin se¢iminin ve bu prosediirlere uygunlugun
tanimlanmasina iliskin silirecler dahil olmak iizere, mevzuata uygunluga yonelik stratejiyi,

- uygulanabilir ortak spesifikasyonlar1 (OS) ve tercih edilmesi durumunda,
uyumlagtirilmis standartlar1 veya diger yeterli ¢oziimleri dikkate alarak, uygulanabilir
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genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin ve bu gereklilikleri yerine getirmeye
yonelik ¢ozlimlerin tanimlanmasini,

- I. Ekin 3. Kesiminde atifta bulunuldugu sekilde risk yonetimini,

- piyasaya arz sonrasi klinik takip dahil olmak iizere, 61. madde ve XIV. Ek uyarinca,
klinik degerlendirmeyi,

- uygun klinik 6ncesi degerlendirme dahil olmak iizere tasarim ve yapim ile ilgili
uygulanabilir spesifik gereklilikleri, 6zellikle I. Ekin II. Boliimiiniin gerekliliklerini,
yerine getirmeye yonelik ¢oziimleri,

- cihazla birlikte temin edilecek bilgiler ile ilgili uygulanabilir spesifik gereklilikleri,
ozellikle I. Ekin III. Boliimiiniin gerekliliklerini, yerine getirmeye yonelik ¢coziimleri,

- imalatin her asamasinda c¢izimlerden, spesifikasyonlardan veya diger ilgili
dokiimanlardan olusturulan ve giincel tutulan cihaz tanimlama prosediirlerini ve

- tasarim veya kalite yonetim sistemi degisikliklerinin yonetimini ve

(d) imalat asamasindaki dogrulama ve kalite giivence tekniklerini, 6zellikle sterilizasyona
iliskin kullanilacak siiregler ile prosediirleri ve ilgili dokiimanlar1 ve

(e) imalat 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda yiiriitiilecek uygun testleri ve denemeleri,
bunlarin gergeklestirilme sikligini ve kullanilacak test ekipmanini; bu test ekipmaninin
kalibrasyonunu yeterli sekilde geriye dogru izlemek miimkiin olur.

Ayrica imalatgi, onaylanmis kurulusun, II. ve III. Eklerde atifta bulunulan teknik
dokiimantasyona erigimine izin verir.

2.3. Denetim

Onaylanmis kurulus, 2.2. Kesimde atifta bulunulan gereklilikleri karsilayip
karsilamadigini belirlemek igin kalite yonetim sistemini denetler. Imalatcinin kalite
yonetim sistemi ile ilgili olarak bir uyumlastirilmis standart veya ortak spesifikasyon
(OS) kullanmast durumunda, onaylanmis kurulus bu standartlara veya ortak
spesifikasyonlara ~ ——uygunlugu  degerlendirir. Karsilanmamas:1  usuliince
gerekcelendirilmedigi siirece, onaylanmis kurulus ilgili uyumlastirilmis standartlar1 veya
OS’yi karsilayan bir kalite yonetim sisteminin bu standartlarin veya OS’nin kapsadigi
gereklilikleri karsiladigini kabul eder.

Onaylanmis kurulusun denetim ekibi, VII. Ekin 4.3 ila 4.5. Kesimleri uyarinca, ilgili
teknolojinin degerlendirilmesinde ge¢mis deneyimi olan en az bir iiye igerir. Bu tiir
deneyimin kolayca anlasilabilir veya uygulanabilir olmadig1 durumlarda, onaylanmis
kurulus, bu ekibin olusumuna yonelik dokiimante edilmis bir gerekge sunar.
Degerlendirme prosediirii; imalat siirecini ve ilgili diger siirecleri dogrulamak igin,
imalatginin tesislerinde ve uygun goriildiigii takdirde, tedarikg¢ilerinin ve/veya alt
yiiklenicilerinin tesislerinde denetimi igerir.

Ayrica, sinif Ila ve sif IIb cihazlar s6z konusu oldugunda, kalite yonetim sistemi
degerlendirmesine, 4.4 ila 4.8. Kesimler uyarinca temsili bir temelde secilen cihazlara ait
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teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi eslik eder. Temsili orneklerin se¢iminde,
onaylanmis kurulus; 105. madde uyarinca TCKG tarafindan gelistirilen yayimlanmis
kilavuzu ve 6zellikle teknolojinin yeniligini, tasarimdaki benzerlikleri, teknolojiyi, imalat
ve sterilizasyon yontemlerini, kullanim amacini ve bu Tiiziik uyarinca yiiriitiilmiis olan
ornegin, fiziksel, kimyasal, biyolojik veya klinik ozelliklere iliskin, onceki ilgili
degerlendirmelerin sonuglarin1 dikkate alir. S6z konusu onaylanmis kurulus, alinan
orneklere yonelik gerekgesini dokiimante eder.

Kalite yonetim sistemi bu Tiiziik iin ilgili hiikiimlerini karsiliyorsa, onaylanmis kurulus
bir AB kalite yonetim sistemi sertifikasi diizenler. Onaylanmis kurulus, sertifika
diizenleme kararin1 imalatgiya bildirir. Bu karar, denetim sonuglarini ve gerekgeli bir
raporu igerir.

2.4. S6z konusu imalatcr; kalite yonetim sisteminde ya da kapsadigi cihaz ¢esitliliginde
onemli degisikliklere yonelik her planini, kalite yOnetim sistemini onaylamis olan
onaylanmis kurulusa bildirir. Onaylanmis kurulus, teklif edilen degisiklikleri
degerlendirir, ilave denetimlere yonelik ihtiyaci belirler ve bu degisikliklerden sonra
kalite yonetim sisteminin 2.2. Kesimde atifta bulunulan gereklilikleri karsilamaya devam
edip etmedigini dogrular. Onaylanmis kurulus, degerlendirmenin sonuglarini ve
uygulanabildigi hallerde ilave denetimlerin sonuglarini igeren kararini imalatgiya bildirir.
Kalite yonetim sistemindeki veya kapsadigi cihaz ¢esitliligindeki 6nemli her degisiklige
iliskin onay, AB kalite yonetim sistemi sertifikasina bir ek seklinde olur.

3. Simf Ila, sinif IIb ve sinif III cihazlara uygulanabilir gozetim degerlendirmesi

3.1. Gozetimin amaci, imalatginin, onaylanmis kalite yOnetim sisteminden dogan
ylikiimliiliiklerini usuliince yerine getirmesini saglamaktir.

3.2. Imalatg1, yerinde denetimler dahil olmak iizere gerekli tiim denetimleri yiiriitmesi
i¢in onaylanmis kurulusa yetki verir ve Ozellikle asagidakiler olmak iizere ilgili tiim
bilgileri bu kurulusa temin eder:

- kalite yonetim sistemine iligkin dokiimantasyonu,

- cithazlarin temsili bir 6rnegi i¢cin, PMCF plani dahil olmak {izere piyasaya arz sonrasi
gézetim planinin ve 87 ila 92. maddelerde belirtilen vijilansa iliskin hiikiimlerin
uygulanmasindan elde edilen bulgulara ve sonuglara iliskin dokiimantasyonu,

- analizlerin, hesaplamalarin, testlerin sonuglari1 ve I. Ekin 4. Kesiminde atifta
bulunuldugu sekilde risk yonetimiyle ilgili benimsenen ¢oziimler gibi, kalite yonetim
sisteminin tasarimla ilgili boéliimiinde sart kosulan verileri ve

- kalite kontrol raporlari ve test verileri, kalibrasyon verileri ve ilgili personelin
yetkinliklerine iliskin kayitlar gibi, kalite yonetim sisteminin imalat ile ilgili boliimiinde
sart kosulan verileri.

3.3. Onaylanmis kuruluslar, periyodik olarak, asgari her 12 ayda bir, s6z konusu
imalat¢inin onaylanmis kalite yonetim sistemini ve piyasaya arz sonrasi gozetim planini
uyguladigindan emin olmak icin, uygun denetimleri ve degerlendirmeleri yiiriitiir. Bu
denetimler ve degerlendirmeler, imalatginin ve uygun gorildigi takdirde,
tedarik¢ilerinin ve/veya altyiiklenicilerinin tesislerindeki denetimleri icerir. Bu tiir
yerinde denetimler sirasinda onaylanmis kurulus, gerekli oldugu durumlarda, kalite
yonetim sisteminin diizgilin bir sekilde isledigini kontrol etmek icin testler yapar veya
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talep eder. Onaylanmis kurulus, imalat¢iya gézetim denetimi raporunu ve eger test
yapilmis ise test raporunu sunalr.

3.4. Onaylanmis kurulus; asgari her bes senede bir, 3.3. Kesimde atifta bulunulan
periyodik gbzetim degerlendirmeleriyle birlestirilebilen ya da bu gozetim
degerlendirmesine ilave olarak gerceklestirilebilen, imalat¢inin ve uygun oldugu hallerde
tedarik¢ilerinin ve/veya altyliklenicilerinin tesislerinde rastgele habersiz denetimler
gerceklestirir. Onaylanmis kurulus, bu tiir habersiz yerinde denetimler icin bir plan
olusturur; fakat bunu imalat¢iya bildirmez.

52(8) maddesinin ikinci alt paragrafinda atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak {izere, bu
tiir habersiz yerinde denetimler kapsaminda, onaylanmis kurulus, imal edilen cihazin
teknik dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak icin, tretilen cihazlarin yeterli
miktarda numunesini ya da imalat siireclerinden alinan yeterli miktarda numuneyi test
eder. Habersiz yerinde denetimlerden Once, onaylanmis kurulus, ilgili numune alma
kriterlerini ve test etme prosediiriinii belirler.

52(8) maddesinin ikinci alt paragrafinda atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak tizere, imal
edilen cihazin teknik dokiimantasyona uygun oldugunu dogrulamak i¢in onaylanmis
kurulus; ikinci paragrafta atifta bulunulan numunelerin yerine ya da buna ilave olarak,
piyasadaki cihazlardan numune alir. S6z konusu onaylanmis kurulus, numune almadan
once, ilgili numune alma kriterlerini ve test etme prosediiriinii belirler.

Onaylanmis kurulus, s6z konusu imalat¢iya, mevcutsa numune testinin sonucunu igeren,
yerinde denetim raporunu sunar.

3.5. Smuf Ila ve siif IIb cihazlar s6z konusu oldugunda gozetim degerlendirmesi; 2.3.
Kesimin ikinci paragrafi uyarinca onaylanmis kurulus tarafindan dokiimante edilen
gerekceye gore segilen ilave temsili 6rneklere dayanarak, ilgili cihaz veya cihazlar igin
4.4 ila 4.8. Kesimlerde atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonun
degerlendirmesini de igerir.

Sinif III cihazlar s6z konusu oldugunda gozetim -degerlendirmesi; uygun oldugu hallerde,
iiretilen veya satin alinan parcalarin ve/veya malzemelerin miktarlarinin bitmis cihazlarin
miktarlarina karsilik geldiginin kontrolii dahil olmak iizere, cihazin biitlinliigii i¢in esas
olan onaylanmis pargalarin ve/veya malzemelerin testini de igerir.

3.6. Onaylanmis kurulus; degerlendirme ekibinin ilgili cihazlarin, sistemlerin ve
siireclerin degerlendirilmesi ile ilgili yeterli deneyime, siirekli nesnellige ve tarafsizliga
sahip olacak sekilde olusturulmasini saglar; bu, degerlendirme ekibi iiyelerinin uygun
araliklarda rotasyonunu icerir. Genel bir kural olarak, bir bas denetg¢i art arda {i¢ yildan
daha fazla ayn1 imalatciyla ilgili denetimleri yonetemez veya bu denetimlere katilamaz.

3.7. Onaylanmis kurulus, iiretilen cihazlardan veya piyasadan alinan numune ile teknik
dokiimantasyonda belirtilen spesifikasyonlar veya onaylanmis tasarim arasinda bir
farklilik bulursa, ilgili sertifikay1 askiya alir veya geri ¢eker ya da sertifikaya kisitlamalar
getirir.

BOLUM 11
TEKNIiK DOKUMANTASYONUN DEGERLENDIRILMESI

4. Simif III cihazlara ve 52(4) maddesinin ikinci alt paragrafinda atifta bulunulan sinif IIb
cihazlara uygulanabilir teknik dokiimantasyon degerlendirmesi

4.1. 2. Kesimde belirtilen yiikiimliiliiklere ek olarak, imalat¢1, piyasaya arz etmeyi ya da
hizmete sunmay1 planladigi ve 2. Kesimde atifta bulunulan kalite yonetim sisteminin
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kapsadig1 cihazla ilgili teknik dokiimantasyonun degerlendirilmesi i¢in onaylanmis
kurulusa bir bagvuru yapar.

4.2. Bagvuru, s6z konusu cihazin tasarimini, imalatini ve performansini tanimlar. Bu
basvuru, I1. ve III. Eklerde atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonu igerir.

4.3. Onaylanmis kurulus, kendisi tarafindan istihdam edilen, ilgili teknolojiye ve onun
klinik uygulamasina iligkin kanitlanmis bilgi ve deneyime sahip personel araciliiyla
basvuruyu inceler. Onaylanmis kurulus, bu Tiiziik in ilgili gerekliliklerine uygunlugun
degerlendirilmesine imkan saglamak iizere, ilave testler yaptirarak ya da daha fazla kanit
isteyerek bagvurunun tamamlanmasini talep edebilir. Onaylanmis kurulus, cihazla ilgili
yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar ya da imalat¢idan bu tiir testleri
yapmasini talep eder.

4.4. Onaylanmis kurulus, klinik degerlendirme raporunda ve yapilan ilgili klinik
degerlendirmede, imalat¢1 tarafindan sunulan klinik kanit1 inceler. Onaylanmis kurulus,
yeterli klinik uzmanliga sahip cihaz inceleyicileri istihdam eder ve gerektigi takdirde bu
inceleme amaglar1 dogrultusunda, s6z konusu cihazla ya da cihazin kullanildig1 klinik
durumla ilgili dogrudan ve giincel deneyime sahip dis klinik uzmanlara bagvurur.

4.5. Onaylanmis kurulus; klinik kanitlarin, degerlendirme kapsamindaki cihaza esdeger
oldugu iddia edilen cihazlardan elde edilen verilere kismen veya tamamen dayandirildig:
durumlarda, yeni endikasyonlar ve inovasyon gibi faktorleri dikkate alarak, bu tiir verileri
kullanmanin uygunlugunu degerlendirir. Onaylanmis kurulus, iddia edilen esdegerlik
hakkindaki ve uygunlugu gostermeye yonelik verilerin ilgisi ve yeterliligi hakkindaki
degerlendirmelerini acgik¢a dokiimante eder. Imalatc1 tarafindan inovatif oldugu iddia
edilen her cihaz karakteristigi i¢in ya da yeni endikasyonlar i¢in, onaylanmis kurulus,
spesifik iddialarin belirli klinik-oncesi ve klinik verilerle ve risk analiziyle ne 0Olgilide
desteklendigini degerlendirir.

4.6. Onaylanmis kurulus, klinik kanitlarin ve klinik degerlendirmenin yeterli oldugunu
ve ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk hakkinda imalatgi
tarafindan ¢ikarsanan sonuglar1 dogrular. Bu dogrulama; fayda-risk belirlemesinin, risk
yonetiminin, kullanim talimatlarinin, kullanici egitiminin ve imalatginin piyasaya arz
sonrasit gozetim planinin yeterliliginin degerlendirilmesini igerir ve uygulanabildigi
hallerde, onerilen PMCF planina yonelik ihtiyaca ve bunun yeterliligine iliskin bir
incelemeyi kapsar.

4.7. Klinik kanitlar1 degerlendirmesine dayanarak onaylanmis kurulus; klinik
degerlendirmeyi ve fayda-risk belirlemesini inceler ve piyasaya arz sonrasi gézetim ve
PMCF verilerinden elde edilen klinik kanita yonelik giincellemeleri gbézden
gecgirebilmesine imkan taniyan spesifik siirelerin tanimlanmasinin gerekip gerekmedigini
degerlendirir.

4.8. Onaylanmis kurulus, klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda,
degerlendirmesinin sonucunu agik¢a dokiimante eder.

4.9. Onaylanmis kurulus; klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu da dahil
olmak tizere, teknik dokiimantasyon degerlendirmesine iligkin bir raporu imalatgiya
saglar. Cihaz, bu Tiiziik’iin ilgili hiikiimlerine uyuyorsa, onaylanmis kurulus bir AB
teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikas1 diizenler. Bu sertifika, teknik
dokiimantasyon degerlendirmesinin sonuglarini, sertifikanin gegerlilik sartlarini,
onaylanmis tasariminin tanimlanmasi igin gereken verileri ve uygun oldugu hallerde,
cihazin kullanim amacinin agiklamasini igerir.

4.10. Onaylanmis cihazdaki degisikler; cihazin glivenlilik ve performansini ya da cihazin
kullanim1 i¢in oOngoriilen sartlar1 etkileyebilecek olmalar1 halinde, AB teknik
dokiimantasyon degerlendirme sertifikasini diizenlemis olan onaylanmis kurulustan onay
gerektirir. Imalat¢1; yukarida bahsedilen degisikliklerden herhangi birini uygulamayi
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planlamast durumunda, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasini
diizenlemis olan onaylanmis kurulusu bunlarla ilgili bilgilendirir. Onaylanmis kurulus,
planlanan degisiklikleri degerlendirir ve bunlarin 52. madde uyarinca yeni bir uygunluk
degerlendirmesini gerektirip gerektirmedigine ya da AB teknik dokiimantasyon
degerlendirme sertifikasina bir ek vasitasiyla belirtilip belirtilemeyecegine karar verir.
Bir ek vasitasiyla belirtilebilecegi durumda, onaylanmis kurulus degisiklikleri
degerlendirir, kararin1 imalatgiya bildirir ve degisikliklerin onaylanmasi durumunda, AB
teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina bir ek diizenler.

5. Spesifik ilave prosediirler
5.1. Belirli sinif III ve sinif IIb cihazlar i¢in degerlendirme prosediirii

(a) Sif III implante edilebilir cihazlar i¢in ve VIII. Ekin 6.4. Kesiminde (Kural 12) atifta
bulunuldugu sekilde bir tibbi iiriinii viicuda tatbik etmesi ve/veya viicuttan uzaklagtirmasi
amaclanan sinif IIb aktif cihazlar i¢in, onaylanmis kurulus; 61(12) maddesinde atifta
bulunulan imalat¢inin klinik degerlendirme raporunu destekleyen klinik verilerin
kalitesini dogruladiktan sonra, ozellikle fayda-risk belirlemesi ile ilgili olmak {izere
imalatc1 tarafindan saglanan klinik kanitlara, bu kanitlarin tibbi endikasyon veya
endikasyonlar da dahil olmak {izere kullanim amaciyla tutarliligina ve 10(3) maddesinde
ve XIV. Ekin B Kisminda atifta bulunulan PMCF planina iligkin degerlendirmelerini
belirten bir klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu hazirlar.

Onaylanmis kurulus, imalat¢inin klinik degerlendirme dokiimantasyonu ile birlikte, II.
Ekin 6.1. Kesiminin (¢) ve (d) bentlerinde atifta bulunulan klinik degerlendirmenin
degerlendirilmesi raporunu Komisyona iletir.

Komisyon, bu dokiimanlari, 106. maddede atifta bulunulan ilgili uzman heyetine
ivedilikle iletir.

(b) Onaylanmis kurulustan, (a) bendinde belirtildigi sekilde degerlendirmelerini ilgili
uzman heyetine sunmasi talep edilebilir.

(c) Uzman heyeti; Komisyonun gozetimi altinda, asagidaki kriterlerin tiimiine dayanarak,
imalat¢1 tarafindan saglanan klinik kanitlar temelinde, 6zellikle fayda-risk belirlemesine,
bu kanitlarin tibbi endikasyon veya endikasyonlarla tutarliligina ve PMCF planina iliskin
onaylanmis kurulusun klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporu hakkinda
bilimsel bir goriis sunup sunmamaya karar verir:

(1) cthazin veya dahil oldugu ilgili klinik prosediiriin yeniligi ve bunlarin baslica olasi
klinik veya saglik etkisi;

(i1) bilesenler veya kaynak materyal bakimindan ya da cihazin bozulmasi durumunda
saglik tizerindeki etkisi bakimindan bilimsel olarak gecerli saglik endiseleri nedeniyle
spesifik cihaz kategorisi veya grubunun fayda-risk profilinde 6nemli 6l¢iide bir advers
degisiklik;

(i11) spesifik bir cihaz kategorisi veya grubu bakimindan 87. madde uyarinca raporlanan
ciddi olumsuz olaylarin oraninda 6nemli 6lgiide artis.
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Bu bilimsel goriis, (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde Komisyondan dokiimanlarin
alindig1 giinden baslayan 60 giinliik siire igerisinde verilir. (i), (i1) ve (iii) bentlerindeki
kriterlere dayanarak bilimsel bir goriis verme kararina yonelik gerekceler, bilimsel goriis
igerisine dahil edilir. Sunulan bilgilerin, uzman heyetinin bir sonuca varmasi i¢in yeterli
olmamasi durumunda, bu durum, bilimsel goriiste belirtilir.

(d) Uzman heyeti; Komisyonun gozetimi altinda, (c) bendinde belirtilen kriterlere
dayanarak bilimsel bir goriis vermemeye karar verebilir; bu durumda, en kisa siire
igerisinde ve her kosulda, Komisyondan (a) bendinde atifta bulunuldugu sekilde
belgelerin alinmasindan itibaren 21 giin icerisinde onaylanmis kurulusu bilgilendirir.
Uzman heyeti, bu siire smir igerisinde, kararina yonelik gerekcelerini onaylanmisg
kurulusa ve Komisyona sunar, bunun iizerine onaylanmis kurulus bu cihazin
belgelendirme prosediiriine devam edebilir.

(e) Uzman heyeti, Komisyondan belgelerin alinmasindan itibaren 21 giin igerisinde, (c)
bendi uyarinca bilimsel bir goriis vermeyi diislindiiglinii ya da (d) bendi uyarinca bilimsel
bir goriis vermemeyi diisiindiiglinii Eudamed araciligiyla, Komisyona bildirir.

(f) 60 giinliik siire igerisinde hi¢bir goriis verilmemesi durumunda, onaylanmis kurulus
sz konusu cihazin belgelendirme prosediiriine devam edebilir.

(g) Onaylanmis kurulus, uzman heyetinin bilimsel goriisiinde ifade edilen goriislere
gereken dnemi gosterir. Uzman heyetinin; klinik kanit seviyesinin yetersiz oldugunu veya
bunun disinda fayda-risk belirlemesine, bu kanitin tibbi endikasyon/endikasyonlar dahil
olmak tizere kullanim amaciyla tutarliligina ve PMCF planina iliskin ciddi endiselerin
bulundugunu tespit etmesi durumunda onaylanmis kurulus, gerektigi takdirde, cihazin
kullanim amacini1 belirli hasta gruplar1 veya belirli tibbi endikasyonlar i¢in kisitlamasini
ve/veya sertifikanin gecerlilik siiresine sinir koymasini, spesifik PMCF c¢aligsmalari
ylriitmesini, glivenlilik ve performans 6zetini veya kullanim kilavuzunu uyarlamasini ya
da uygun goriildiigii takdirde, uygunluk degerlendirme raporuna baska kisitlamalar
koymasini, imalatgiya tavsiye eder. Onaylanmis kurulus, uzman heyetinin tavsiyesine
uymamas! durumunda, uygunluk degerlendirme raporunda tam bir gerekce sunar ve
Komisyon, 109. maddeye halel getirmeksizin, hem uzman heyetinin bilimsel goriisiinii
hem de onaylanmis kurulus tarafindan sunulan yazili gerek¢eyi Eudamed vasitasiyla
kamuya agik hale getirir.

(h) Komisyon, iiye devletlere ve ilgili bilimsel uzmanlara danistiktan sonra, 26 Mayis
2020’den once (c) bendindeki kriterlerin tutarli bir sekilde yorumlanmasi i¢in uzman
heyetlere kilavuz temin eder.

5.2. Bir tibbi madde ihtiva eden cihazlar s6z konusu oldugundaki prosediir

(a) Insan kanindan veya insan plazmasindan elde edilen ve cihazin fonksiyonuna yardimci
olan bir tibbi {iriin de dahil olmak iizere, ayr1 olarak kullanildiginda 2001/83/AT sayili
Direktifin 1. maddesinin 2. bendi kapsaminda bir tibbi {irlin olarak kabul edilebilen bir
maddeyi, bir cihazin biitiinlesik bir par¢a olarak ihtiva etmesi durumunda, bu maddenin
kalitesi, giivenliligi ve faydaliligi, 2001/83/AT sayili Direktif’in I. Ekinde belirtilen
metotlarla analoji yapilarak dogrulanir.

(b) Onaylanmis kurulus, bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasi
diizenlemeden 6nce, maddenin cihazin bir pargasi olarak faydaliligini dogrulayarak ve
cihazin kullanim amacinm1 dikkate alarak, 2001/83/AT sayili Direktif uyarinca iiye
devletler tarafindan atanan yetkili otoritelerin birinden ya da EMA’dan, ki bundan sonra
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bu Kesimde, bu bent kapsaminda hangisine danisildigina bagli olarak ‘tibbi iiriinler
danisma otoritesi’ olarak atifta bulunulacaktir, bu maddenin cihaz tarafindan ihtiva
edilmesinin fayda veya riskleri dahil olmak iizere maddenin kalitesi ve giivenliligi
hakkinda bilimsel goriis ister. Cihazin, bir insan kani veya plazma tiirevi ya da ayr1 olarak
kullanildiginda, 6zellikle (AT) 726/2004 sayili Tiiziik’iin Eki kapsaminda yer alan bir
tibbi iiriin oldugu kabul edilebilen bir madde ihtiva etmesi durumunda, onaylanmis
kurulus EMA’nin goriisiinii ister.

(c) Tibbi iiriinler danisma otoritesi; goriisiinii verirken, imalat slirecini ve onaylanmis
kurulus tarafindan belirlendigi sekilde cihazin maddeyi ihtiva etmesinin faydalilig: ile
ilgili verileri dikkate alir.

(d) Tibbi {iiriinler danisma otoritesi, gerekli dokiimantasyonun tamamini almasindan
itibaren 210 giin igerisinde, onaylanmis kurulusa goriisiinii sunar.

(e) T1ibbi iirlinler danigma otoritesinin bilimsel goriisii ve bu goriisiin olas1 giincellemelert,
onaylanmis kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmis kurulus,
kararini verirken bilimsel goriiste ifade edilen goriislere gereken 6nemi verir. Onaylanmig
kurulus, bilimsel goriis olumsuz ise sertifikayr vermez ve nihai kararini tibbi iiriinler
danigma otoritesine iletir.

(f) Cihazin ihtiva ettigi yardimci maddeyle, 6zellikle de imalat siireciyle ilgili olarak,
herhangi bir degisiklik yapilmadan 6nce imalat¢i, bu degisiklikleri onaylanmis kurulusa
bildirir. Bu onaylanmis kurulus, yardimci maddenin kalitesinin ve gilivenliliginin
degismedigini teyit etmek icin, tibbi iiriinler danisma otoritesinin goriisiinii ister. Tibbi
driinler danigma otoritesi; bu degisikliklerin, maddenin cihaza ihtivasiyla ilgili olarak
onceden belirlenen risk veya fayda tizerinde olumsuz etkisinin olmadigindan emin olmak
i¢in, onaylanmig kurulus tarafindan belirlendigi sekilde cihazin maddeyi ihtiva etmesinin
faydalilig: ile ilgili verileri dikkate alir. Tibbi liriinler danigma otoritesi, degisiklikler ile
ilgili gerekli biitiin dokiimantasyonun alinmasindan itibaren 60 giin icerisinde goriisiini
sunar. Tibbi iiriinler danisma otoritesi tarafindan verilen bilimsel goriis olumsuz ise,
onaylanmis kurulus, AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina ek vermez.
Onaylanmis kurulus, tibbi liriinler danigsma otoritesine nihai kararini iletir.

(g) Tibbi {iiriinler danigsma otoritesinin, yardimct madde hakkinda, maddenin cihaza
ihtivasiyla ilgili olarak dnceden belirlenen risk veya fayda iizerinde bir etkiye sahip
olabilecek bilgiler elde etmesi durumunda, tibbi {irlinler danisma otoritesi, bu bilgilerin,
maddenin cihaza ihtivasiyla ilgili olarak 6nceden belirlenen risk veya fayda iizerinde bir
etkisinin olup olmadig1 konusunda onaylanmis kurulusa tavsiyede bulunur. Onaylanmis
kurulus, uygunluk degerlendirme prosediiriiyle ilgili degerlendirmesini yeniden
incelerken bu tavsiyeyi dikkate alir.

5.3. Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan veya hayvan kaynakli dokular veya hiicreler
ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen ya da bunlar1 ihtiva eden cihazlar s6z
konusu oldugundaki prosediir

5.3.1. Insan kaynakl1 dokular veya hiicreler ya da bunlarn tiirevleri

(a) 1(6) maddesinin (g) bendi uyarinca bu Tiiziik kapsaminda olan, insan kaynakli
dokularin veya hiicrelerin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar i¢in ve cihazin
fonksiyonuna yardimci olan, 2004/23/AT sayili Direktif’in kapsadigi insan kaynakli
dokular1 veya hiicreleri ya da bunlarin tiirevlerini biitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden
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cihazlar icin, onaylanmis kurulus, bir AB teknik dokiimantasyon degerlendirme
sertifikas1 diizenlemeden Once; insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin ya da bunlarin
tiirevlerinin, bagislanmasi, temin edilmesi ve test edilmesi ile ilgili konular hakkindaki
2004/23/AT sayil1 Direktif uyarinca liye devletler tarafindan atanan yetkili otoritelerin
birinden (‘insan dokular1 ve hiicreleri yetkili otoritesi’) bilimsel goriis ister. Onaylanmis
kurulus, diger hususlarin yani sira, s6z konusu insan dokularinin veya hiicrelerinin cansiz
hale getirilmesi, bagislanmasi, temin edilmesi ve test edilmesi ile insan kaynakli
dokularin veya hiicrelerin ya da bunlarin tiirevlerinin cihaza ihtivasinin risk ve faydasi
hakkinda bilgiler saglayan bir 6n uygunluk degerlendirme 6zeti sunar.

(b) Gerekli biitiin dokiimantasyonun alinmasindan itibaren 120 giin igerisinde, insan
dokular1 ve hiicreleri yetkili otoritesi, gorlisiinii onaylanmis kurulusa verir.

(c) Insan dokular1 ve hiicreleri yetkili otoritesinin bilimsel goriisii ve bu goriisiin olasi
giincellemeleri, onaylanmis kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir.
Onaylanmis kurulus, kararini verirken, insan dokular1 ve hiicreleri yetkili otoritesinin
bilimsel goriisiinde ifade edilen goriislere gereken 6nemi verir. Onaylanmis kurulus,
bilimsel goriis olumsuz ise, sertifikayr vermez. Ilgili insan dokular1 ve hiicreleri yetkili
otoritesine nihai kararini iletir.

(d) Cihazin ihtiva ettigi insan kaynakli cansiz dokular veya hiicreler ya da bunlarin
tiirevleriyle, 6zellikle de onlarin bagislanmasi, test edilmesi veya temin edilmesiyle ilgili
olarak herhangi bir degisiklik yapilmadan Once, imalatgi, amaglanan degisiklikleri
onaylanmis kurulusa bildirir. Onaylanmis kurulus, cihazin ihtiva ettigi insan kaynakli
dokularin veya hiicrelerin ya da bunlarin tiirevlerinin kalitesinin ve giivenliliginin
siirdiiriildiigiinii teyit etmek igin, ilk konsiiltasyonda yer alan otoriteye danigir. ilgili insan
dokular1 ve hiicreleri yetkili otoritesi, bu degisiklerin, insan kaynakli dokularin veya
hiicrelerin ya da bunlarin tiirevlerinin cihaza ihtivasinin belirlenen fayda-risk orani
iizerinde olumsuz etkisinin olmadigindan emin olmak i¢in, onaylanmis kurulus tarafindan
belirlendigi sekilde, cihazin insan kaynakli dokulari veya hiicreleri ya da bunlarin
tiirevlerini ihtiva etmesinin faydalilig: ile ilgili verileri dikkate alir. S6z konusu otorite,
amagclanan degisiklere iligkin gerekli biitiin dokiimantasyonun alinmasindan itibaren 60
giin icerisinde goriisiinii sunar. Onaylanmis kurulus, bilimsel goriis olumsuz ise, AB
teknik dokiimantasyon sertifikasina ek vermez ve nihai kararini ilgili insan dokular1 ve
hiicreleri yetkili otoritesine iletir.

5.3.2. Hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri

(AB) 722/2012 sayil1 Tiiziik’te atifta bulunuldugu sekilde, cansiz hale getirilen hayvan
dokular1 kullanilarak ya da hayvan dokusundan elde edilen cansiz iiriinler kullanilarak
imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, onaylanmis kurulus, o Tiiziik’te belirtilen
ilgili gereklilikleri uygular.

5.4. Insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudu iginde lokal olarak
dagilan maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlar s6z konusu
oldugundaki prosediir

(a) Bir viicut aciklig1 yoluyla insan viicuduna girmesi veya deriye uygulanmasi amaglanan
ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen ya da insan viicudunda lokal olarak dagilan
maddelerden veya madde kombinasyonlarindan olusan cihazlarin kalitesi ve giivenliligi;
absorbsiyonun, dagilimin, metabolizmanin, atilimin, lokal toleransin, toksisitenin, diger
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cihazlar, tibbi driinler veya diger maddelerle etkilesimin ve advers reaksiyonlar
potansiyelinin degerlendirilmesi i¢in 2001/83/AT sayili Direktif’in 1. Ekinde belirtilen
ilgili gereklilikler uyarinca, uygulanabildigi hallerde ve yalnizca bu Tiiziik’iin
kapsamadig1 gerekliliklerle ilgili olarak dogrulanir.

(b) ilaveten, kullanim amaglarin1 gergeklestirmek iizere insan viicudu tarafindan sistemik
olarak absorbe edilen cihazlar ya da bu cihazlarin metabolizma {iriinleri i¢in, onaylanmis
kurulus; cihazin 2001/83/AT sayili Direktif’in 1. Ekinde belirtilen ilgili gerekliliklere
uygunlugu hakkinda, 2001/83/AT sayil1 Direktif uyarinca iiye devletler tarafindan atanan
yetkili otoritelerin birinden ya da EMA’dan, ki bundan sonra bu Kesimde, bu bent
kapsaminda hangisine danisildigina bagl olarak ‘tibbi {irlinler danisma otoritesi’ olarak
atifta bulunulacaktir, bilimsel goriis ister.

(c) Tibbi irlinler danisma otoritesinin goriigli, gerekli biitlin dokiimantasyonun
alinmasindan itibaren 150 giin i¢erisinde hazirlanir.

(d) T1bbi tiriinler danigma otoritesinin bilimsel goriisii ve bu goriisiin olas1 glincellemelert,
onaylanmis kurulusun cihaza iliskin dokiimantasyonuna dahil edilir. Onaylanmi1s kurulus,
kararini verirken, bilimsel goriiste ifade edilen goriislere gereken 6nemi verir ve nihai
kararini tibbi iiriinler danisma otoritesine iletir.

6. Ayri olarak kullanildiginda, 1(8) maddesinde atifta bulunuldugu sekilde insan kani
veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi {iriin oldugu kabul edilebilen bir tibbi
maddeyi biitlinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar s6z konusu oldugunda parti
dogrulamasi

Ayri olarak kullanildiginda, 1(8) maddesinin birinci alt paragrafinda atifta bulunuldugu
sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu kabul
edilebilen bir tibbi maddeyi biitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlarin her bir
partisinin imalatinin tamamlanmas1 sonrasinda imalat¢i; bu cihaz partisinin serbest
birakilmasini onaylanmis kurulusa bildirir ve 2001/83/AT sayili Direktif’in 114(2)
maddesi uyarinca, bir iiye devlet laboratuvari veya bir liye devlet tarafindan bu amag i¢in
atanan bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan insan kani veya plazma
tiirevi partisinin serbest birakilmasi ile ilgili resmi sertifikayr onaylanmis kurulusa
gonderir.

BOLUM III
IDARI HUKUMLER

7. Imalat¢1 veya imalatginin bir iiye devlette kayitli isyerinin bulunmamasi durumunda
yetkili temsilcisi; yetkili otoriteye sunmak tizere asagidakileri, en son cihaz piyasaya arz
edildikten sonra 10 yildan az olmayacak bir siireyle ve implante edilebilir cihazlar igin
15 yildan az olmayacak bir siireyle muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,
- 2.1. Kesimin besinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu ve oOzellikle 2.2.
Kesimin ikinci paragrafinin (c) bendinde atifta bulunulan prosediirlerden elde edilen

verileri ve kayitlari,

- 2.4. Kesimde atifta bulunulan degisikliklere iligkin bilgileri,
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- 4.2. Kesimde atifta bulunulan dokiimantasyonu ve

- bu Ekte atifta bulunuldugu sekilde onaylanmig kurulusun kararlarini ve raporlarini.

8. Her iiye devlet; kendi sinirlar1 igerisinde yerlesik olan bir imalat¢inin veya onun yetkili
temsilcisinin, bu siirenin sona ermesinden Once iflas etmesi ya da ticari faaliyetini
sonlandirmas1 durumunda, 7. Kesimde atifta bulunulan siire boyunca, s6z konusu
Kesimde atifta bulunulan dokiimantasyonun yetkili otoritelere sunulmak iizere muhafaza
edilmesini talep eder.

EK X
TiP-iINCELEMESINE DAYALI UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

1. AB tip-incelemesi; bir onaylanmig kurulusun, cihazin teknik dokiimantasyonu ve ilgili
yasam dongiisii silirecleri ile planlanan cihaz iiretiminin ilgili temsili 6rnegi de dahil
olmak tizere bir cihazin bu Tiiziik’lin ilgili hiikiimlerini yerine getirdigini tespit ettigi ve
belgelendirdigi prosediirdiir.

2. Basvuru

Imalatc1; degerlendirilmek iizere, bir onaylanmis kurulusa basvuru yapar. Basvuru,
asagidakileri igerir:

- imalat¢inin adi ile kayitli igyerinin adresini ve basvuru yetkili temsilci tarafindan
yapiliyorsa, yetkili temsilcinin adi ile kayith isyerinin adresini,

- II. ve III. Eklerde atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu. Bagvuru sahibi, onaylanmis
kurulusa planlanan cihaz iiretiminin temsili bir 6rnegini (‘tip’) saglar. Onaylanmis
kurulus, gerektiginde, baska ornekler talep edebilir ve

- ayni tip i¢in bagka bir onaylanmis kurulusa basvuru yapilmadigina dair yazili bir beyan
ya da baska bir onaylanmis kurulus tarafindan reddedilmis olan veya baska bir
onaylanmis kurulus nihai degerlendirmesini yapmadan Once imalat¢1 veya yetkili
temsilcisi tarafindan geri c¢ekilmis olan, ayni tipe yonelik 6nceki basvurular hakkinda
bilgiler.

3. Degerlendirme
Onaylanmis kurulus:

(a) 1lgili teknolojiye ve onun klinik uygulamasina iliskin kanitlanmis bilgi ve deneyime
sahip personel aracilifiyla basvuruyu inceler. Onaylanmis kurulus, bu Tizik’tin ilgili
gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkan saglamak iizere, ilave testler
yaptirarak ya da daha fazla kanit isteyerek basvurunun tamamlanmasini talep edebilir.
Onaylanmis kurulus, cihazla ilgili yeterli fiziksel testleri veya laboratuvar testlerini yapar
ya da bu tiir testleri yapmasini imalatgidan talep eder;

(b) Teknik dokiimantasyonu, bu Tiiziik’iin cihaz i¢in uygulanabilir olan gerekliliklerine
uygunluguna yonelik inceler ve degerlendirir ve tipin bu dokiimantasyona uygun olarak
imal edildigini dogrular; onaylanmis kurulus, ayrica, 8. maddede atifta bulunulan
uygulanabilir standartlara veya uygulanabilir ortak spesifikasyonlara uygun olarak
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tasarlanmis parcalar1 ve 8. maddede atifta bulunulan ilgili standartlara veya ilgili ortak
spesifikasyonlara dayanarak tasarlanmamis olan pargalar1 kaydeder;

(c) XIV. Ekin 4. Kesimi uyarinca klinik degerlendirme raporunda imalat¢1 tarafindan
sunulan klinik kanitlar1 inceler. Onaylanmis kurulus, yeterli klinik uzmanliga sahip cihaz
inceleyicileri istihdam eder ve gerektigi takdirde bu inceleme amaglar1 dogrultusunda,
s6z konusu cihazla ya da cihazin kullanildigi klinik durumla ilgili dogrudan ve giincel
deneyime sahip dig klinik uzmanlara bagvurur;

(d) klinik kanitlarin, degerlendirme kapsamindaki cihaza benzer veya esdeger oldugu
iddia edilen cihazlardan alinan verilere kismen veya tamamen dayandigi durumlarda, yeni
endikasyonlar ve inovasyon gibi faktorleri dikkate alarak, bu tiir verileri kullanmanin
uygunlugunu degerlendirir. Onaylanmis kurulus, iddia edilen esdegerlik hakkindaki ve
uygunlugu gostermeye yonelik verilerin ilgililigi  ve yeterliligi hakkindaki
degerlendirmelerini agik¢a dokiimante eder;

(e) (1) bendinde atifta bulunulan AB tip incelemesi raporunun bir béliimii olarak, klinik
oncesi ve klinik degerlendirmenin degerlendirilmesi raporunda, degerlendirmesinin
ciktisini agikca dokiimante eder;

(f) 8. maddede atifta bulunulan standartlarin veya ortak spesifikasyonlarin
uygulanmamasi durumunda, imalat¢1 tarafindan benimsenen c¢odziimlerin bu Tiiziik’te
belirlenen genel giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsilayip karsilamadigini
dogrulamak i¢in uygun degerlendirmeleri ve gerekli fiziksel testleri ya da laboratuvar
testlerini yapar veya yaptirir. Cihazin, amaglandigi sekilde ¢aligsmasi i¢in bagka bir cihaza
veya cihazlara baglanmasinin gerekli oldugu durumlarda; imalatci tarafindan belirtilen
karakteristiklere sahip olan bu tiir cihaz veya cihazlara baglandiginda, cihazin genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerini karsiladiina dair kanit saglanir.

(g) imalatginin ilgili uyumlastirilmis standartlar1 uygulamay1 se¢gmesi durumunda, bu
standartlarin  ger¢ekten uygulanmis olup olmadigim1 dogrulamak i¢in uygun
degerlendirmeleri ve gerekli fiziksel testleri ya da laboratuvar testlerini yapar veya
yaptirir;

(h) gerekli degerlendirmelerin ve testlerin yapilacagi yer konusunda basvuru sahibi ile
anlagsmaya varir ve

(1) (a) 1la (g) bentleri kapsaminda yapilan degerlendirmelerin ve testlerin sonuglari
hakkinda bir AB tip-incelemesi raporu hazirlar.

4. Sertifika

Tip bu Tiiziik’e uyuyor ise, onaylanmis kurulus bir AB tip-inceleme sertifikas1 diizenler.
Sertifika, imalat¢cinin adi1 ve adresini, tip incelemesi degerlendirmesinin sonuglarini,
sertifikanin gecerlilik sartlarin1 ve onaylanmis tipin tanimlanmasi i¢in gereken verileri
igerir. Sertifika, XII. Ek uyarinca hazirlanir. Dokiimantasyonun ilgili bdoliimleri
sertifikaya eklenir ve bir sureti onaylanmis kurulus tarafindan muhafaza edilir.

5. Tipteki degisiklikler

5.1. Basvuru sahibi, onaylanmis tipe veya onun kullanim amacina ve kullanim sartlarina
yonelik planlanan degisiklikler hakkinda AB tip-inceleme sertifikasini diizenleyen
onaylanmis kurulusu bilgilendirir.

5.2. Kullanim amacinin ve kullanim sartlarinin sinirlandirilmasi da dahil olmak {izere,
onaylanmis cihazdaki degisiklikler; bu tiir degisikliklerin genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine veya driinlin kullanimina yonelik Ongoriilen sartlara uygunlugu
etkileyebilecegi durumlarda, AB tip-inceleme sertifikasin1 diizenleyen onaylanmis
kurulustan onay gerektirir. Onaylanmis kurulus, planlanan degisiklikleri inceler,
imalat¢iya kararini bildirir ve AB tip-incelemesi raporuna yapilan bir ek sunar.
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Onaylanmuis tipteki her degisikligin onayi, AB tip-inceleme sertifikasina bir ek seklinde
olur.

5.3. Kullanim amacinin ve kullanim sartlarinin sinirlandirilmasi hari¢ olmak iizere,
onaylanmis cihazin kullanim amacindaki ve kullanim sartlarindaki degisiklikler, yeni bir
uygunluk degerlendirme bagvurusunu gerekli kilar.

6. Spesifik ilave prosediirler

AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikasina yonelik herhangi bir atfin AB tip-
inceleme sertifikasina yonelik bir atif olarak kabul edilmesi sartiyla, IX. Ekin 5. Kesimi
uygulanir.

7. Idari hiikiimler

Imalat¢1 veya imalatgmin bir iiye devlette kayitli isyerinin bulunmamas: durumunda
yetkili temsilcisi; yetkili otoriteye sunmak iizere asagidakileri, en son cihaz piyasaya arz
edildikten sonra, 10 yildan az olmayacak bir siireyle ve implante edilebilir cihazlar igin
15 yildan az olmayacak bir siireyle, muhafaza eder:

- 2. Kesimin ikinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- 5. Kesimde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri ve

- AB tip-inceleme sertifikalarinin, bilimsel goriis ve raporlarin ve onlarin
ilavelerinin/eklerinin suretlerini.

IX. Ekin 8. Kesimi uygulanir.

EK XI

URUN UYGUNLUK DOGRULAMASINA DAYALI UYGUNLUK
DEGERLENDIRMESI

1. Uriin uygunluk dogrulamasina dayali uygunluk degerlendirmesinin hedefi, cihazlarin,
bir AB tip-inceleme sertifikasinin diizenlenmis oldugu tipe uygun olmasini ve onlara
uygulanan bu Tiiziik’{in hiikiimlerini karsilamasin1 saglamaktir.

2. Bir AB tip-inceleme sertifikasinin X. Ek uyarinca diizenlenmis olmasi durumunda,
imalat¢1; bu Ekin ya A Kisminda belirtilen prosediirii (iiretim kalite giivencesi) ya da B
Kisminda belirtilen prosediirii (iirlin dogrulama) uygular.

3. Yukanidaki 1. ve 2. Kesimlere istisna olarak, II. ve III. Eklerde belirtildigi sekilde
hazirlanan teknik dokiimantasyon ile birlikte bu ekteki prosediirler sinif Ila cihazlarin
imalatgilar1 tarafindan da uygulanabilir.

KISIM A
URETIM KALITE GUVENCESI

4. Imalatci; ilgili cihazlarin imalati i¢in onaylanan Kkalite ydnetim sisteminin
uygulanmasinmi saglar, 6. Kesimde belirtildigi sekilde bir nihai dogrulama yapar ve 7.
Kesimde atifta bulunulan gdzetime tabi olur.

5. Imalat¢i; 4. Kesimde belirtilen yiikiimliiliikleri yerine getirdiginde, uygunluk
degerlendirme prosediiriiniin kapsadigi cihaz i¢in, 19. madde ve IV. Ek uyarinca bir AB
uygunluk beyani hazirlar ve onu muhafaza eder. AB uygunluk beyani diizenleyerek
imalat¢inin; ilgili cihazin, AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uydugunu ve
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bu Tiiziik iin cihaza uygulanan gerekliliklerini karsiladigini garanti ve beyan ettigi kabul
edilir.

6. Kalite yonetim sistemi

6.1. Imalatg1; kalite yonetim sisteminin degerlendirilmesi igin, bir onaylanmis kurulusa
basvuru yapar. Bu bagvuru asagidakileri igerir:

- IX. Ekin 2.1. Kesiminde listelenen tiim 6geleri,

- onaylanmuis tipler i¢in II. ve III. Eklerde atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu ve

- X. Ekin 4. Kesiminde atifta bulunulan AB tip-inceleme sertifikalarinin bir suretini; AB
tip-inceleme sertifikalari, bagvurunun yapildigi onaylanmis kurulus tarafindan

diizenlenmisse, teknik dokiimantasyon ile gilincellemelerine ve diizenlenen sertifikalara
yonelik atif bagvuruya ayrica dahil edilir.

6.2. Kalite yonetim sisteminin uygulanmasi; AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan
tiple ve bu Tiiziikk’iin cihazlara her asamada uygulanan hiikiimleriyle uyumlulugu
saglayacak sekildedir. Imalat¢i tarafindan kalite yonetim sistemine ydnelik benimsenen
tiim Ogeler, gereklilikler ve hiikiimler; kalite el kitabi ile kalite programlari, kalite planlari
ve kalite kayitlar1 gibi yazili politikalar ve prosediirler bi¢ciminde, sistematik ve diizenli
bir sekilde dokiimante edilir.

Bu dokiimantasyon, 6zellikle, IX. Ekin 2.2. Kesiminin (a), (b), (d) ve (e) bentlerinde
listelenen tiim Ogelerin yeterli bir tanimini igerir.

6.3. IX. Ekin 2.3. Kesiminin birinci ve ikinci paragrafi uygulanir.

Kalite yonetim sistemi, cihazlarin AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe
uymasini saglamakta ve bu Tiiziik’iin ilgili hiikiimlerine uymakta ise, onaylanmis kurulus
bir AB kalite gilivence sertifikas1 diizenler. Onaylanmis kurulus, sertifika diizenleme
kararin1 imalatgiya bildirir. Bu karar, onaylanmis kurulusun denetim sonuclarini ve
gerekceli bir degerlendirmeyi igerir.

6.4. IX. EKin 2.4. Kesimi uygulanir.

7. GOzetim

IX. Ekin; 3.1. Kesimi, 3.2. Kesiminin birinci, ikinci ve dordiincii bentleri, 3.3, 3.4, 3.6 ve
3.7. Kesimleri uygulanir.

Sinif III cihazlar s6z konusu oldugunda gozetim; iiretilen veya satin alinan ham
maddelerin veya kritik bilesenlerin miktarlarinin tip i¢in onaylandigina ve bitmis
cihazlarin miktarlarina karsilik geldigine dair bir kontrolii de igerir.

8. Ayr olarak kullanildiginda, 1(8) maddesinde atifta bulunuldugu sekilde insan kani
veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi {iriin oldugu kabul edilebilen bir tibbi
maddeyi biitlinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlar s6z konusu oldugunda parti
dogrulamasi

Ayri olarak kullanildiginda, 1(8) maddesinin birinci alt paragrafinda atifta bulunuldugu
sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi {iriin oldugu kabul
edilebilen bir tibbi maddeyi biitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlarin her bir
partisinin imalatinin tamamlanmas1 sonrasinda imalat¢i; cihaz partisinin  serbest
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birakilmasint onaylanmis kurulusa bildirir ve 2001/83/AT sayili Direktif’in 114(2)
maddesi uyarinca, bir iiye devlet laboratuvari tarafindan veya bir iiye devlet tarafindan
bu amag i¢in atanan bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan insan kani
veya plazma tiirevi partisinin serbest birakilmasi ile ilgili resmi sertifikayr onaylanmis
kuruluga gonderir.

9. Idari hiikiimler

Imalatc1 veya imalat¢inin bir iiye devlette kayithi isyerinin bulunmamasi durumunda
yetkili temsilcisi; yetkili otoriteye sunmak iizere agsagidakileri, en son cihaz piyasaya arz
edildikten sonra, 10 yi1ldan az olmayacak bir siireyle ve implante edilebilir cihazlar i¢in
15 yildan az olmayacak bir slireyle muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,

- IX. Ekin 2.1. Kesiminin besinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- X. Ekte atifta bulunulan AB tip-inceleme sertifikasi dahil olmak iizere, IX. Ekin 2.1.
Kesiminin sekizinci bendinde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- IX. Ekin 2.4. Kesiminde atifta bulunulan degisikliklere iliskin bilgileri ve

- IX. Ekin 2.3, 3.3 ve 3.4. Kesimlerinde atifta bulunuldugu sekilde onaylanmig kurulusun
kararlarin1 ve raporlarini.

IX. Ekin 8. Kesimi uygulanir.

10. Sinif IIa cihazlara yonelik uygulama

10.1. 5. Kesimden istisna olarak, AB uygunluk beyanina binaen imalat¢inin, s6z konusu
sinif Ila cihazlarin, II. ve III. Eklerde atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uygun
olarak imal edildigini ve onlara uygulanan bu Tiziik’iin gerekliliklerini karsiladigini
garanti ve beyan ettigi kabul edilir.

10.2. Smif Ila cihazlar ig¢in, onaylanmis kurulus; 6.3. Kesimde atifta bulunulan
degerlendirmenin bir boliimii olarak, temsili bir temelde sec¢ilen cihazlar icin II. ve III.
Eklerde atifta bulunuldugu sekilde teknik dokiimantasyonun bu Tiiziik ile uyumlu olup
olmadigini degerlendirir.

Onaylanmis kurulus, cihazlarin temsili bir Ornegini veya Orneklerini segerken,
teknolojinin yeniligini, tasarimdaki benzerlikleri, teknolojiyi, imalat ve sterilizasyon
yontemlerini, kullaniom amacini ve bu Tiiziikk uyarinca yiiriitiilmiis olan onceki ilgili
degerlendirmelerin (6rnegin; fiziksel, kimyasal, biyolojik veya klinik 6zelliklerle ilgili)
sonuglarini1 dikkate alir. Onaylanmis kurulus, alinan cihaz 6rnegine veya Orneklerine
yonelik gerekcesini dokiimante eder.

10.3. 10.2. Kesim kapsamindaki degerlendirmenin, s6z konusu sinif Ila cihazlarin, II. ve
III. Eklerde atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uydugunu ve bu Tiiziik’lin onlara
uygulanan gerekliliklerini karsiladigini teyit etmesi durumunda, onaylanmis kurulus, bu
Ekin bu Kismi uyarinca bir sertifika diizenler.

10.4. Cihazlarin ilk uygunluk degerlendirmesi i¢in alinmis 6rneklere ilave olarak alinan
ornekler, onaylanmis kurulus tarafindan, 7. Kesimde atifta bulunulan gozetim
degerlendirmesinin bir boliimii olarak degerlendirilir.
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10.5. 6. Kesimden istisna olarak, imalat¢i veya onun yetkili temsilcisi, yetkili otoriteye
sunmak lizere asagidakileri, en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra 10 yildan az
olmayacak bir siireyle muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,

- II. ve III. Eklerde atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu ve

- 10.3. Kesimde atifta bulunulan sertifikayi.

IX. Ekin 8. Kesimi uygulanir.

KISIM B
URUN DOGRULAMASI

11. Uriin dogrulamasi, imal edilmis her cihazin incelenmesinden sonra imalat¢inin, 19.
madde ve IV. Ek uyarinca bir AB uygunluk beyani diizenlemek suretiyle, 14. ve 15.
Kesimlerde belirtilen prosediire tabi olan cihazlarin AB tip-inceleme sertifikasinda
tanimlanan tipe uydugunu ve bu Tiiziik’iin bu cihazlara uygulanan gerekliliklerini
karsiladigini garanti ve beyan ettiginin kabul edildigi prosediir olarak anlagilir.

12. Imalatci, imalat siirecinin, AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu
Tiiziik’iin uygulanan gerekliliklerine uygun cihazlar iiretmesini saglamak iizere gerekli
tiim 6nlemleri alir. Imalatin baglamasindan dnce, imalatci; dzellikle gerekli oldugunda
sterilizasyonla ilgili olanlar olmak iizere imalat siireglerini ve bununla birlikte homojen
iiretim ve uygun oldugu yerde cihazlarin AB tip-inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe
ve onlara uygulanan bu Tizik'in gerekliliklerine uygunlugunu saglamak uygulanacak
onceden belirlenmis rutin prosediirleri tanimlayan dokiimanlar hazirlar.

Buna ilave olarak, piyasaya steril olarak arz edilen cihazlar i¢in ve sadece steriliteyi
korumak ve siirdiirmek i¢in tasarlanan imalat siireci ile ilgili hususlar i¢in, imalat¢i, 6. ve
7. Kesimlerin hiikiimlerini uygular.

13. Imalatgi, PMCF plan1 dahil olmak iizere, piyasaya arz sonrasi gdzetim plani ile VII.
Boliimde belirtilen vijilans ve piyasaya arz sonrasi gozetim ve denetim sistemine iligskin
hiikiimlerden dogan yiikiimliiliiklerine uygunlugu saglayan prosediirler olusturmay1 ve
giincel tutmayi taahhiit eder.

14. Onaylanmis kurulus, 15. Kesimde belirtildigi sekilde her iiriinii inceleyerek ve test
ederek, cihazin bu Tiiziik’lin gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak amaciyla uygun
incelemeler ve testler yiiriitiir.

Bu Kesimin birinci paragrafinda atifta bulunulan incelemeler ve testler, steriliteyi
korumak icin tasarlanan imalat siireci ile ilgili hususlara uygulanmaz.

15. Her {iriiniin incelenmesi ve test edilmesi yoluyla dogrulama

15.1. Her cihaz ayr1 ayr1 incelenir ve uygun oldugu hallerde cihazlarin AB tip-inceleme
sertifikasinda tanimlanan tipe ve bu Tizilik’iin onlara uygulanan gerekliliklerine
uygunlugunu dogrulamak amaciyla, 8. maddede atifta bulunulan ilgili standart veya
standartlarda tanimlandig1 sekilde uygun fiziksel testler veya laboratuvar testleri ya da
esdeger testler ve degerlendirmeler yiiriitiiliir.
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15.2. Onaylanmis kurulus, onaylanmis her cihaza, kendi kimlik numarasini ilistirir ya da
ilistirtir ve yapilan testler ve degerlendirmeler ile ilgili bir AB iiriin dogrulama sertifikas1
hazirlar.

16. Ayri olarak kullanildiginda, 1(8) maddesinde atifta bulunulan insan kani veya insan
plazmasindan elde edilen bir tibbi iirlin oldugu kabul edilebilen bir tibbi maddeyi
biitiinlesik bir par¢a olarak ihtiva eden cihazlar s6z konusu oldugunda parti dogrulamasi

Ayr1 olarak kullanildiginda, 1(8) maddesinin birinci alt paragrafinda atifta bulunuldugu
sekilde insan kani veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin oldugu kabul
edilebilen bir tibbi maddeyi, biitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihazlarin her bir
partisinin imalatinin tamamlanmasi sonrasinda imalat¢i; cihaz partisinin serbest
birakilmasint onaylanmis kurulusa bildirir ve 2001/83/AT sayili Direktifin 114(2)
maddesi uyarinca bir liye devlet laboratuvari veya bir iiye devlet tarafindan bu amag igin
atanan bir laboratuvar tarafindan diizenlenen, cihazda kullanilan insan kani veya plazma
tiirevi partisinin serbest birakilmasi ile ilgili resmi sertifikayr onaylanmis kurulusa
gonderir.

17. idari hiikiimler

Imalatc1 veya yetkili temsilcisi; yetkili otoriteye sunmak iizere asagidakileri, en son cihaz
piyasaya arz edildikten sonra 10 yildan az olmayacak bir siireyle ve implante edilebilir
cithazlar i¢in 15 yildan az olmayacak bir siireyle muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,

- 12. Kesimde atifta bulunulan dokiimantasyonu,

- 15.2. Kesimde atifta bulunulan sertifikay1 ve

- X. Ekte atifta bulunulan AB tip-inceleme sertifikasini.

IX. Ekin 8. Kesimi uygulanir.

18. Sinif [1a cihazlara yonelik uygulama

18.1. 11. Kesimden istisna olarak, AB uygunluk beyanina binaen, imalat¢inin, sz konusu
sinif Ila cihazlarin, II. ve III. Eklerde atifta bulunulan teknik dokiimantasyona uygun
olarak imal edilmesini ve bu Tizlk’iin bu cihazlara uygulanan gerekliliklerini
karsilamasini garanti ve beyan ettigi kabul edilir.

18.2. 14. Kesim uyarinca onaylanmis kurulus tarafindan yiiriitiilen dogrulamanin, s6z
konusu sinif Ila cihazlarin, II. ve III. Eklerde atifta bulunulan teknik dokiimantasyona ve
bu Tiiziik ’iin bu cihazlara uygulanan gerekliliklerine uygunlugunu teyit etmesi amaclanir.

18.3. 18.2. Kesimde atifta bulunulan dogrulama, s6z konusu sinif Ila cihazlarin II. ve III.
Eklerde atifta bulunulan teknik dokiimantasyona ve bu Tiiziik’iin bu cihazlara uygulanan
gerekliliklerine uygun oldugunu teyit ederse, onaylanmis kurulus, bu Ekin bu Kismi
uyarinca bir sertifika diizenler.

18.4. 17. Kesimden istisna olarak, imalat¢1 veya yetkili temsilcisi, yetkili otoriteye
sunmak tlizere asagidakileri, en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra 10 yildan az
olmayacak bir siireyle muhafaza eder:

- AB uygunluk beyanini,
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- II. ve III. Eklerde atifta bulunulan teknik dokiimantasyonu ve
- 18.3. Kesimde atifta bulunulan sertifikayi.

IX. Ekin 8. Kesimi uygulanir.

EK XII

BiR ONAYLANMIS KURULUS TARAFINDAN DUZENLENEN
SERTIFIKALAR

BOLUM I
GENEL GEREKLILIKLER

1. Sertifikalar, resmi Birlik dillerinden birinde diizenlenir.

2. Her sertifika, yalnizca bir uygunluk degerlendirme prosediiriine atifta bulunur.

3. Sertifikalar, yalnizca bir imalat¢1 i¢in diizenlenir. Sertifikada yer alan imalat¢inin adi
ve adresi, 30. maddede atifta bulunulan elektronik sisteme kaydedilenler ile ayn1 olur.

4. Sertifikalarin kapsami, kapsadig: cihazi veya cihazlar agik bir sekilde tanimlar:

(a) AB teknik dokiimantasyon degerlendirme sertifikalari, AB tip-inceleme sertifikalar1
ve AB iiriin dogrulama sertifikalari; ad, model ve tip dahil olmak iizere cihaz veya
cihazlarin agik bir tanimlamasini, imalat¢1 tarafindan kullanim kilavuzuna eklendigi
sekilde ve cihazin tabi tutuldugu uygunluk degerlendirme prosediiriiyle ilgili kullanim
amaci, risk smifi ve 27(6) maddesinde atifta bulunuldugu sekilde Temel UDI-DI’y1 igerir.

(b) AB kalite yonetim sistemi sertifikalar1 ve AB kalite giivence sertifikalari, cihazlarin
veya cihaz gruplarinin tanimlamasini, risk sinifin1 ve simnif IIb cihazlar i¢in kullanim
amacini igerir.

5. Onaylanmis kurulus, talep lizerine, hangi (miinferit) cihazlarin sertifika kapsaminda
oldugunu gosterebilecektir. Onaylanmis kurulus, siniflandirmalart dahil olmak iizere,
sertifika kapsamindaki cihazlarin belirlenmesini saglayan bir sistem kurar.

6. Sertifikalar, kapsadig1 cihazin veya cihazlarin piyasaya arzi i¢in, bu Tiiziik uyarinca
diizenlenmis bagka bir sertifikanin gerekmesi durumunda buna iliskin bir not igerir.

7. Madde 52(7) uyarinca bir onaylanmis kurulusun dahil olmasini gerektiren, sinif I
cihazlara yonelik AB kalite yonetim sistemi sertifikalar1 ve AB kalite gilivence
sertifikalari; onaylanmis kurulus tarafindan yapilan kalite yonetim sistemi denetiminin,
s0z konusu paragraf kapsaminda gerekli olan hususlarla sinirlandirildigina dair bir beyan
icerir.

8. Bir sertifikanin ilave yapilmis, tadil edilmis veya yeniden-diizenlenmis olmasi
durumunda, yeni sertifika, degisikliklerin tanimi ile birlikte, onceki sertifikaya ve onun
diizenlenme tarihine bir atif icerir.

BOLUM II
SERTiFiKALARIN ASGARI iICERiGIi

1. onaylanmis kurulusun adi, adresi ve kimlik numarasi;

2. imalat¢inin ve mevcut ise, yetkili temsilcinin ad1 ve adresi;
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3. sertifikay1 tanimlayan 6zgiin numara;

4. halihazirda diizenlenmis ise 31(2) maddesinde atifta bulunulan, imalat¢inin MKN’si;
5. diizenlenme tarihi;

6. gegerlilik (bitis) tarihi;

7. uygulanabildigi hallerde, I. Kisimin 4. Kesiminde belirtildigi sekilde cihazin veya
cihazlarin agik¢a tanimlanmasi i¢in gerekli veriler;

8. mevcutsa, . Boliimiin 8. Kesiminde belirtildigi sekilde onceki her sertifikaya atif;

9. bu Tiiziik’e ve uygunluk degerlendirmesinin yiiriitiildiigii ilgili eke atif;

10. gergeklestirilen incelemeler ve testler, ornegin ilgili ortak spesifikasyonlara,
uyumlastirilmis standartlara, test raporlarina ve denetim raporuna/raporlarina atif;

11. mevcutsa, teknik dokiimantasyonun ilgili boliimlerine veya kapsadigi cihaz veya
cihazlarin piyasaya arzi i¢in gerekli olan diger sertifikalara atif;

12. mevcutsa, onaylanmis kurulus tarafindan yapilan gézetim hakkinda bilgiler;
13. ilgili Ek’e iligkin onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirmesinin sonuglari;
14. sertifikanin gecerliligine yonelik kosullar veya sinirlamalar;

15. uygulanabilir ulusal mevzuat uyarinca onaylanmis kurulusun yasal olarak baglayici
imzasi.

EK XII
ISMARLAMA IMAL EDILEN CIHAZLARA YONELiK PROSEDUR
1. Ismarlama imal edilen cihazlar i¢in, imalat¢1 veya yetkili temsilcisi asagidaki bilgilerin
tiimiinii i¢eren bir beyan hazirlar:

- imalat¢inin ve tiim imalat tesislerinin ad1 ve adresi,

- mevcutsa, yetkili temsilcinin ad1 ve adresi,

- s0z konusu cihazin tanmimlanmasina olanak saglayan veriler,

- cihazin yalnizca ad, kisaltma veya niimerik bir kod ile tanimlanmis belirli bir hasta veya
kullanici tarafindan kullanilmasinin amacglandigina dair bir beyan,
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- mesleki yeterliliklerine binaen ulusal mevzuat uyarinca yetkilendirilen, receteyi yazan
kisinin ad1 ve uygulanabildigi yerde, ilgili saglik kurumunun adi,

- regetede belirtildigi sekilde iiriinlin spesifik karakteristikleri,

- s0z konusu cihazin I. Ekte belirtilen genel gilivenlilik ve performans gerekliliklerine
uyduguna dair ve uygulanabildigi hallerde gerekgeleri ile birlikte, hangi genel giivenlilik
ve performans gerekliliklerinin tam olarak karsilanmadigini belirten bir beyan,

- uygulanabildigi hallerde, cihazin, bir insan kan1 veya plazma tiirevi veya insan kaynakli
ya da (AB) 722/2012 sayil1 Tiiziik’te atifta bulunuldugu sekilde hayvan kaynakli dokular
veya hiicreler dahil olmak iizere bir tibbi madde igerdigine veya ihtiva ettigine dair bir
isaret.

2. Imalat¢1, bu Tiiziik’iin gerekliliklerine uygunlugun degerlendirilmesine imkan
saglayacak sekilde, imalat tesisini veya tesislerini belirten ve beklenen performans dahil
olmak {lizere cihazin tasarim, imalat ve performansini anlamaya olanak saglayan
dokiimantasyonu, yetkili ulusal otoriteler i¢in hazir bulundurmayi taahhiit eder.

3. Imalatg1; imalat siirecinin, 2. Kesimde atifta bulunulan dokiimantasyona uygun cihazlar
imal edilmesini saglamasi i¢in gerekli tiim 6nlemleri alir.

4. 1. Kesimin giris kisminda atifta bulunulan beyan, cihazin piyasaya arz edilmesinden
sonra en az 10 yillik bir siireyle muhafaza edilir. Implante edilebilir cihazlar s6z konusu
oldugunda, bu siire, en az 15 yil olur.

IX. Ekin 8. Kesimi uygulanir.

5. Imalatg1, XIV. Ekin B Kisminda atifta bulunuldugu sekilde PMCF’den elde edilenler
de dahil olmak {izere, iiretim sonras1 asamada kazanilan deneyimi inceler ve dokiimante
eder; gerekli herhangi bir diizeltici faaliyet uygulamak i¢in uygun yontemleri kullanir. Bu
baglamda, olumsuz olaylar1 veya saha giivenligi diizeltici faaliyetlerini veya her ikisini,
haberdar olur olmaz, 87(1) maddesi uyarinca yetkili otoritelere raporlar.

EK XIV
KLIiNiK DEGERLENDIRME VE PIYASAYA ARZ SONRASI KLiNiK TAKIiP

KISIM A
KLIiNiK DEGERLENDIRME

1. Imalatgilar, bir klinik degerlendirmeyi planlamak, siirekli gerceklestirmek ve
dokiimante etmek igin:

(a) asgari olarak asagidakileri iceren bir klinik degerlendirme plani olusturur ve
giinceller:

- ilgili klinik verilerle desteklenmesi gereken genel gilivenlilik ve performans
gerekliliklerinin tanimlamasini;

- cihazin kullanim amacinin agiklamasini;

- belirgin endikasyonlar ve kontrendikasyonlar ile birlikte hedeflenen gruplara yonelik
net aciklamayzi;
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- ilgili ve belirli klinik ¢ikt1 parametreleri ile birlikte hastalara yonelik amaclanan klinik
faydalarin ayrintili agiklamasini;

- artik risklerin ve yan etkilerin belirlenmesine yonelik agik atif ile birlikte klinik
giivenligin nitel ve nicel hususlarinin incelenmesi igin kullanilacak ydntemlerin
agiklamasini;

- tiptaki en son teknolojik gelismelere dayanarak, cesitli endikasyonlara yonelik ve
cihazin kullanim amaci veya amaglarina yonelik fayda-risk oraninin kabul edilebilirligini
belirlemek icin kullanilacak parametrelerin belirleyici listesini ve agiklamasini;

- farmasoétiklerin, cansiz hayvan veya insan dokularinin kullanimi gibi, spesifik
bilesenlerle ilgili fayda-risk konularinin nasil ele alinacaginin gostergesini ve

- insan lizerindeki ilk calismalar, fizibilite ve pilot ¢aligmalar gibi kesif amach
arastirmalardan, asil klinik aragtirmalar gibi teyit edici arastirmalara kadar ilerlemeyi
gosteren bir klinik gelisim planin1 ve ana noktalarin gdstergesi ve potansiyel kabul
kriterlerinin aciklamasi ile birlikte bu Ekin B Kisminda atifta bulunuldugu sekilde bir
PMCFyi;

(b) cihaza ve kullanim amacina iliskin mevcut klinik verileri ve sistematik bilimsel
literatiir taramasi1 yoluyla klinik kanitlardaki bosluklar1 tanimlar;

(c) cihazin giivenlilik ve performansim tesis etmek i¢in uygunluklarini degerlendirme
yoluyla, ilgili tiim klinik verileri degerlendirir;

(d) klinik gelisim planina uygun olarak usuliince tasarlanmis klinik arastirmalar
vasitastyla, ¢ozlimlenmemis hususlar1 ele almak i¢cin gerekli olan yeni veya ilave klinik
verileri olusturur ve

(e) klinik faydalar1 dahil olmak iizere, cihazin giivenliligine ve klinik performansina
iliskin sonuc¢lara ulagmak amaciyla, ilgili tiim klinik verileri analiz eder.

2. Klinik degerlendirme; ayrintili ve nesnel olur ve hem olumlu hem de olumsuz verileri
dikkate alir. Klinik degerlendirmenin derinligi ve kapsami, imalat¢inin cihaza iligkin
iddialariyla birlikte, s6z konusu cihazin niteligi, siniflandirmasi, kullanim amaci ve
riskleriyle orantili ve bunlara uygun olur.

3. Klinik degerlendirme, s6z konusu cihaza esdegerligi gosterilebilen bir cihazla ilgili
klinik verilere dayanabilir. Asagidaki teknik, biyolojik ve klinik karakteristikler
esdegerligin gosterimi i¢in gdz Oniinde bulundurulur:

- Teknik: cihaz, benzer tasarima sahiptir; benzer kullanim sartlar1 altinda kullanilir; enerji
yogunlugu, ¢cekme dayanimi, viskozite, yiizey karakteristikleri, dalga boyu ve yazilim
algoritmasi gibi fiziko-kimyasal 6zellikler dahil olmak iizere benzer spesifikasyonlara ve
ozelliklere sahiptir; ilgili oldugu yerde, benzer kurulum yontemleri kullanir; benzer
calisma prensiplerine ve kritik performans gerekliliklerine sahiptir;
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- Biyolojik: cihaz, ayn1 insan dokular1 veya viicut sivilariyla temas halinde, benzer temas
tiirii ve siliresi i¢in ayni materyalleri veya maddeleri ve bozunma {riinleri ve
ayristirilabilenler de dahil olmak {izere maddelerin benzer salinim karakteristiklerini
kullanir;

- Klinik: cihaz, viicudun ayni bdlgesinde, yas, anatomi ve fizyoloji bakimindan olanlar
da dahil olmak iizere benzer bir popiilasyonda, benzer hastalik siddeti ve evresi dahil
olmak iizere ayn1 klinik durum veya amag i¢in kullanilir; ayni kullanici tiirtine sahiptir;
belirli bir kullanim amacina yonelik beklenen klinik etki acisindan ilgili benzer kritik
performansa sahiptir.

Birinci paragrafta listelenen karakteristikler, cihazin glivenlilik ve klinik performansinda
klinik olarak o6nemli farkliliklar olmayacak olgiide benzer olur. Esdegerlik
degerlendirmeleri, uygun bilimsel gerekgelere dayanir. Imalatgilarin, esdegerlik
iddialarin1 gerekgelendirmek amaciyla, esdegerlik iddia ettikleri cihazlarla ilgili verilere
yeterli seviyede erigim sagladiklari acgik bir sekilde gosterilir.

4. Klinik degerlendirme sonuglart ve dayandirildigi klinik kanitlar, cihazin uygunluk
degerlendirmesini destekleyen klinik degerlendirme raporunda dokiimante edilir.

Klinik olmayan test yontemlerinden elde edilen klinik olmayan veriler ile birlikte klinik
kanitlar ve diger ilgili dokiimantasyon; imalat¢inin, genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uygunlugu gdéstermesine imkan verir ve s6z konusu cihaza iliskin teknik
dokiimantasyonun bir bélimii olur.

Klinik degerlendirmede dikkate alinan olumlu ve olumsuz verilerin her ikisi birlikte
teknik dokiimantasyona dahil edilir.

KISIM B
PiYASAYA ARZ SONRASI KLiNiK TAKIiP

5. PMCEF, 61. maddede ve bu Ekin A Kisminda atifta bulunulan klinik degerlendirmeyi
giincelleyen devamli bir siire¢ olarak anlasilir ve imalat¢inin piyasaya arz sonrasi gézetim
planinda ele alimir. PMCF’yi yiriitiirken imalat¢i, cihazin beklenen kullanim omrii
siiresince giivenliligini ve performansini teyit etmek, tanimlanmis risklerin siirekli kabul
edilebilirligini saglamak ve gercek kanitlara dayanarak yeni ortaya ¢ikan riskleri tespit
etmek amaciyla, CE isareti tasiyan ve ilgili uygunluk degerlendirme prosediiriinde
belirtildigi sekilde kullanim amaci dahilinde piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan
bir cihazin insan viicudu iizerinde veya igerisinde kullanimindan elde edilen klinik
verileri pro-aktif olarak toplar ve degerlendirir.

6. PMCF, PMCEF planinda belirtilen dokiimante edilmis yontem uyarinca gerceklestirilir.

6.1. PMCF plani, asagidaki amagclarla, klinik verileri pro-aktif olarak toplamak ve
degerlendirmek i¢in yontemler ve prosediirler belirtir:

(a) beklenen kullanim 6mrii boyunca cihazin giivenlilik ve performansini teyit etmek,

(b) oOnceden bilinmeyen yan etkileri tanimlamak ve tamimlanmis yan etkileri ve
kontrendikasyonlar1 izlemek,

(c) gercek kanitlara dayanarak, yeni ortaya ¢ikan riskleri tanimlamak ve analiz etmek,
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(d) I. EKin 1 ve 9. Kesimlerinde atifta bulunulan fayda-risk oranmin siirekli kabul
edilebilirligini saglamak ve

(e) kullanim amacinin uygunlugunu teyit etmek amaciyla, cihazin olas1 sistematik yanlis
kullanimini veya endikasyon dis1 kullanimini tanimlamak.

6.2. PMCEF plani, asgari olarak asagidakileri igerir:
(a) kazanilan klinik deneyimin toplanmasi, kullanicilardan geri bildirim alinmasi,
bilimsel literatiiriin ve diger klinik veri kaynaklarinin taranmasi gibi, uygulanacak

PMCF’nin genel yontemlerini ve prosediirlerini;

(b) uygun kayitlarin veya PMCF c¢alismalarinin degerlendirilmesi gibi, uygulanacak
PMCF’nin spesifik yontemlerini ve prosediirlerini;

(c) (a) ve (b) bentlerinde atifta bulunulan ydntemlerin ve prosediirlerin uygunluguna
yonelik gerekgeyi;

(d) 4. Kesimde atifta bulunulan klinik degerlendirme raporunun ilgili bélimlerine ve 1.
Ekin 3. Kesiminde atifta bulunulan risk yonetimine atfi;

(e) PMCF’nin kapsayacagi spesifik hedefleri;

(f) esdeger veya benzer cihazlarla ilgili klinik verilerin degerlendirmesini;

(g) ilgili ortak spesifikasyonlara, imalatgi tarafindan kullanildiginda uyumlastirilmig
standartlara ve PMCF’ye yonelik ilgili kilavuza atf1 ve

(h) imalat¢i1 tarafindan tstlenilecek PMCF faaliyetlerine (6rnegin, PMCF verilerinin
analizi ve raporlama) yonelik ayrintilandirilmis ve yeterli bir sekilde gerekgelendirilmis
zaman ¢izelgesini.

7. Imalatgr, PMCF’nin bulgularin1 analiz eder ve sonuglari, klinik degerlendirme
raporunun ve teknik dokiimantasyonun bir boliimii olan PMCF degerlendirme raporunda
dokiimante eder.

8. PMCF degerlendirme raporunun sonuglari, 61. madde ve bu Ekin A Kisminda atifta
bulunulan klinik degerlendirmede ve I. Ekin 3. Kesiminde atifta bulunulan risk
yonetiminde dikkate alinir. PMCF vasitasiyla, dnleyici ve/veya diizeltici dnlemlere
yoOnelik ihtiya¢ tanimlandiysa, imalat¢i bunlari uygular.

EK XV
KLINIK ARASTIRMALAR

BOLUM I
GENEL GEREKLILIKLER

1. Etik ilkeler
Klinik arastirmanin; ¢alismaya yonelik ihtiyacin ve gerekcenin 6n degerlendirilmesinden,

sonuglarin yayimlanmasina kadar her adimi, kabul goérmiis etik ilkelere uygun olarak
yuriitilir.

2. Yontemler
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2.1. Klinik arastirmalar, en son bilimsel ve teknik bilgileri yansitan ve 62(1) maddesinde
atifta bulunuldugu sekilde cihazlarin giivenliligine, performansina ve faydalari-riskleri
ile ilgili hususlara iliskin imalat¢inin iddialarim1 teyit edecek veya ciiriitecek sekilde
tanimlanmis uygun bir arastirma planina dayanilarak gerceklestirilir; klinik arastirmalar,
sonuglarin bilimsel gegerliligini garanti etmek i¢in yeterli sayida gozlemi icerir. Tasarima
ve secilmis istatistiksel metodolojiye yonelik gerekge, bu Ekin II. Boliimiiniin 3.6.
Kesiminde agiklanacagi sekilde sunulur.

2.2. Klinik arastirmay1 gergeklestirmek i¢in kullanilan prosediirler, arastirma
kapsamindaki cihaza uygun olur.

2.3. Klinik arastirmay1 ger¢eklestirmek i¢in kullanilan arastirma metodolojileri, arastirma
kapsamindaki cihaza uygun olur.

2.4. Klinik arastirmalar; klinik arastirma plani uyarinca, hedef hasta popiilasyonunda
cihazin amaclanan normal kullanim kosullarinin temsili olan bir klinik ortamda ve yeterli
sayida hedef kullanict ile gergeklestirilir. Klinik arastirmalar, XIV. Ekin A Kisminda
atifta bulunuldugu sekilde klinik degerlendirme plani dogrultusunda olur.

2.5. Cihazin, ozellikle giivenliligini ve performansini ilgilendiren tiim uygun teknik ve
islevsel 6zellikleri ve bunlarin beklenen klinik ¢iktilari, aragtirmanin tasariminda uygun
bir sekilde ele alinir. Cihazin teknik ve islevsel 6zelliklerinin ve beklenen ilgili klinik
ciktilarinin bir listesi temin edilir.

2.6. Klinik aragtirmanin sonlanim noktalari, cihazin kullanim amacini, klinik faydalarini,
performansini ve giivenliligini ele alir. Sonlanim noktalari, bilimsel olarak gegerli
metodolojiler kullanilarak belirlenir ve degerlendirilir. Birincil sonlanim noktasi, cihaza
uygun ve klinik olarak ilgili olur.

2.7. Arastirmacilar, cihazla ilgili teknik ve klinik verilere erisime sahiptir. Bir
arastirmanin yiiriitiilmesine dahil olan personel, arastirma amacli cihazin dogru kullanimi
ve klinik arastirma planmi ve 1yi klinik uygulamalar1 konusunda yeterli bir sekilde
bilgilendirilir ve egitilir. Bu egitim, gerektiginde destekleyici tarafindan diizenlenir,
dogrulanir ve uygun bir sekilde dokiimante edilir.

2.8. Arastirmaci tarafindan imzalanan klinik arastirma raporu, klinik arastirma siiresince
toplanan tiim verilerin elestirel bir degerlendirmesini kapsar ve herhangi bir olumsuz
bulguyu da igerir.

BOLUM II
KLINIK ARASTIRMAYA YONELIK BASVURUYA ILISKIN
DOKUMANTASYON

62. maddenin kapsadigi arastirma amagli cihazlar i¢in destekleyici, asagidaki
dokiimanlarla birlikte 70. madde uyarinca bir bagvuru hazirlar ve sunar:

1. Bagvuru formu
Basvuru formu, asagidakilere iliskin bilgileri icerecek sekilde, usuliine gére doldurulur:
1.1. destekleyicinin adi, adresi ve iletisim bilgileri ve mevcutsa, Birlik’te yerlesik olan

irtibat kisisinin veya 62(2) maddesi uyarinca yasal temsilcisinin adi, adresi ve iletisim

bilgileri;

1.2. 1.1. Kesimdekilerden farkl: ise, klinik aragtirma amagli cihazin imalat¢isinin ve
mevcutsa onun yetkili temsilcisinin adi, adresi ve iletisim bilgileri;

1.3. klinik aragtirmanin baslig;
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1.4. klinik arastirma bagvurusunun durumu (6rn, ilk bagvuru, yeniden bagvuru, énemli
degisiklik);

1.5. klinik degerlendirme plani hakkinda ayrintilar ve/veya ilgili plana atif;

1.6. Basvuru, halihazirda basvurusu yapilmis bir cihaza iliskin bir yeniden basvuru ise,
onceki basvurunun tarihi veya tarihleri ve referans numarasit veya numaralart ya da
onemli degisiklik durumunda, ilk basvuruya atif. Destekleyici; yapilan degisikliklerin,
yetkili otoritenin veya etik kurulun 6nceki gozden gecirme bulgulari lizerine yapilmis
olmas1 basta olmak iizere, onceki bagvurudan itibaren ortaya c¢ikan degisikliklerin
tamamini, bu degisikliklere yonelik bir gerekce ile birlikte belirtir.

1.7. Basvuru, (AB) 536/2014 sayili Tiiziik uyarinca bir klinik ¢aligsmaya yonelik
bagvuruya paralel olarak sunuluyorsa, bu klinik ¢alismanin resmi kayit numarasina atif;

1.8. Klinik arastirmanin, ¢ok merkezli veya ¢ok uluslu ¢alismanin bir pargasi olarak
yiriitiillecegi liye devletlerin ve tigiincii ililkelerin bagvuru sirasinda tanimlanmast;

1.9. Arastirma amagli cihazin kisa bir agiklamasi, siniflandirmasi ve cihaz ile cihaz tipinin
tanimlanmasi i¢in gerekli diger bilgiler;

1.10. Cihazin, bir insan kan1 veya plazma tiirevi dahil olmak {izere bir tibbi madde igerip
icermedigine ya da insan veya hayvan kaynakli cansiz dokular veya hiicreler ya da
bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilip edilmedigine iligkin bilgiler;

1.11. Klinik arastirmanin amaci veya amaglari, goniilliilerin sayis1 ve cinsiyeti, goniillii
secimine yonelik kriterler, 18 yas altinda goniilliilerin olup olmadig1, kontrollii ve/veya
rastgele calismalar gibi arastirmanin tasarimi, klinik arastirmanin planlanan baslama ve
sonlandirma tarihleri dahil olmak {izere klinik arastirma planinin 6zeti;

1.12. Mevcutsa, karsilastirma cihazina iliskin bilgiler, siniflandirmasi1 ve karsilastirma
cthazinin tanimlanmasi i¢in gerekli diger bilgiler;

1.13. Klinik arastirmacinin ve arastirma merkezinin, klinik aragtirma plan1 uyarinca
klinik arastirmay1 yiiriitme kabiliyetine iliskin destekleyicinin kanitlari;

1.14. Arastirmanin 6ngoriilen baslama tarihi ve siiresi ile ilgili ayrintilar;

1.15. halihazirda bir onaylanmis kurulusla calisiliyor iken bir klinik arastirma basvurusu
yapiliyor ise, bagvuru agamasinda bu kurulusu tanimlayici ayrintilar;

1.16. Destekleyicinin; yetkili otoritenin, basvuruyu degerlendirmekte ya da
degerlendirmis olan etik kurul ile temasa gecebileceginin farkinda oldugunun teyidi ve

1.17. 4.1. Kesimde atifta bulunulan beyanname.

2. Arastirma(ct) Brosiirii

Arastirma(c1) brosiirii (IB), arastirma amacli cihaza iligkin arastirmayla alakali ve
bagvuru aninda mevcut olan klinik ve klinik dis1 bilgileri igerir. IB’ye yonelik
giincellemeler veya yeni ortaya cikan ilgili diger bilgiler, arastirmacinin dikkatine
zamaninda sunulur. IB, acikca tanimlanir ve 6zellikle agagidaki bilgileri igerir:

2.1. Kullanim amacma, risk siniflandirmasina ve VIII. Ek uyarinca uygulanabilir
siniflandirma kuralina, cihazin tasarimina ve imalatina iliskin bilgiler dahil olmak iizere
cihazin tanimlamasi ve agiklamasi ile cihazin 6nceki ve benzer nesillerine atif,

2.2. Depolama ve kullanma gereklilikleri dahil olmak iizere, kuruluma, bakima, hijyen
standartlarin1 korumaya ve kullanima yonelik imalat¢inin talimatlar: ile birlikte mevcut
oldugu ol¢iide, piyasaya arz edildiginde etiket iizerine yerlestirilecek bilgiler ve cihazla
birlikte temin edilecek kullanim kilavuzu. Buna ilave olarak, gerek duyulan ilgili
herhangi bir egitime iliskin bilgiler.

2.3. Uygulanabilir oldugunda, tasarim-i¢i hesaplamalar, in vitro testler, ex vivo testler,
hayvan testleri, mekanik veya elektriksel testler, giivenilirlik testleri, sterilizasyon
validasyonu, yazilim dogrulamasi ve validasyonu, performans testleri, biyouyumluluk ve
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biyolojik giivenlik degerlendirmesi basta olmak iizere ilgili klinik-Gncesi testlere ve
deneysel verilere dayali klinik-6ncesi degerlendirme.

2.4. Mevcut klinik veriler, 6zellikle:

- cihazin ve/veya esdeger ya da benzer cihazlarin giivenliligine, performansina, hastalara
yonelik klinik faydalarina, tasarim karakteristiklerine ve kullanim amacina iligkin mevcut
ilgili bilimsel literatiirden elde edilenler;

- piyasada bulunma siiresi ve performansin, klinik faydanin ve giivenlilikle ilgili
konularin degerlendirmesi ve alinan diizeltici faaliyetler dahil olmak {izere, ayni
imalat¢cinin esdeger ya da benzer cihazlarinin gilivenliligine, performansina, hastalara
yonelik klinik faydalarina, tasarim karakteristiklerine ve kullanim amacina iliskin mevcut
diger ilgili klinik veriler.

2.5. Bilinen veya Ongoriilebilen risklere, istenmeyen etkilere, kontrendikasyonlara ve
uyarilara iligkin bilgiler dahil olmak {izere, fayda-risk analizinin ve risk yonetiminin
Ozeti.

2.6. Bir insan kani veya plazma tiirevi dahil olmak iizere bir tibbi madde ihtiva eden
cihazlar ya da insan veya hayvan kaynakli cansiz dokular veya hiicreler ya da bunlarin
tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar s6z konusu oldugunda, cihazin klinik faydasi
ve/veya giivenliligi ile ilgili olarak bu tiir bilesenlerin ihtivasinin katma degerine yonelik
kanitlar ile birlikte, tibbi madde ya da dokular, hiicreler veya bunlarin tiirevleri hakkinda
ve ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunluk ve maddeyle ya da
dokular, hiicreler veya bunlarin tiirevleriyle ilgili spesifik risk yonetimi hakkinda ayrintili
bilgiler.

2.7. Tamamen veya kismen uygulanan standartlar ve ortak spesifikasyonlar (OS) dahil
olmak ftizere, I. Ekte belirtilen ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerinin
yerine getirilmesini ayrintilayan bir liste ile birlikte bu standartlarin ve ortak
spesifikasyonlarin (CS) yerine getirilmemesi veya yalnizca kismen yerine getirilmis
olmas1 ya da eksik olmast durumunda ilgili genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerinin yerine getirilmesine yonelik ¢oziimler ile ilgili bir aciklama.

2.8. Klinik arastirma esnasinda kullanilan klinik prosediirlerin ve tani testlerinin ayrintili
bir aciklamasi ve 6zellikle normal klinik uygulamadan sapmalara iligkin bilgiler.

3. Klinik Arastirma Plani

Klinik arastirma plani (CIP), klinik arastirmaya yonelik gerekc¢eyi, amaclari, tasarim
metodolojisini, izlemeyi, yiirlitmeyi, kayit tutmay1 ve analiz yontemini diizenler. Bu plan,
ozellikle bu Ekte belirlenen bilgileri igerir. Bu bilgelerin bir boliimii ayr1 bir dokiimanda
sunulursa, klinik arastirma planinda (CIP) bu dokiimana atifta bulunulur.

3.1. Genel

3.1.1. 70(1) maddesinde atifta bulunuldugu sekilde, klinik arastirmanin tek kimlik
numaras.

3.1.2. Destekleyicinin tanimlanmasi1 — destekleyicinin adi, adresi ve iletisim bilgileri ve
uygulanabildigi hallerde, destekleyicinin Birlik’te yerlesik irtibat kisisinin veya 62(2)
maddesi uyarinca yasal temsilcisinin ad1, adresi ve iletigim bilgileri.

3.1.3. Her arastirma merkezindeki sorumlu arastirmaci, aragtirmaya yonelik koordinator
aragtirmaci, her arastirma merkezine yonelik adres bilgileri ve her merkezdeki sorumlu
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arastirmaciya yonelik acil iletisim detaylari hakkinda bilgiler. Arastirmaci tiplerinin
gorevleri, sorumluluklar1 ve nitelikleri, klinik arastirma planinda (CIP) belirtilir.

3.1.4. Klinik arastirmanin nasil finanse edildigiyle ilgili kisa bir a¢iklama ve destekleyici
ile merkez arasindaki anlasma ile ilgili kisa bir agiklama.

3.1.5. Klinik arastirmanin, ilgili iye devlet tarafindan belirlenen resmi bir Birlik dilinde
genel bir 6zeti.

3.2. Kullanim amaci, imalatgisi, izlenebilirligi, hedef popiilasyonu, insan viicuduyla
temas eden malzemeler, kullanimina dahil edilen tibbi veya cerrahi prosediirler ve
kullanim1 i¢in gerekli egitim ve deneyim, ge¢mis literatiir taramasi, uygulamanin ilgili
alaninda klinik bakimdaki mevcut en son teknolojik gelismeler ve yeni cihazin onerilen
faydalari dahil olmak iizere cihazin tanimlamasi ve agiklamasi.

3.3. Ilgili beklenen klinik ¢iktilarin klinik arastirma planinda gerekcelendirilmesiyle
birlikte, incelenecek cihazin riskleri ve klinik faydalari.

3.4. Klinik arastirmanin, klinik uygulamadaki en son teknolojik gelismeler baglaminda
ilgililigine dair aciklama.

3.5. Klinik arastirmanin amaglar1 ve hipotezleri

3.6. Bilimsel saglamliginin ve gegerliliginin kanitlariyla birlikte klinik aragtirmanin
tasarimi.

3.6.1. Klinik degerlendirme planinda belirtilen arastirma tipini se¢meye, sonlanim
noktalarina ve degiskenlerine yonelik gerekgeler ile birlikte aragtirma tipi gibi genel
bilgiler.

3.6.2. Arastirma amacglhi cihaza, karsilastirma cihazlarina ve klinik arastirmada
kullanilacak diger cihazlara veya ilaglara iligkin bilgiler.

3.6.3. Goniilliilere, se¢im kriterlerine, arastirma popiilasyonunun biiytlikliigiine, hedef
popiilasyonla ilgili olarak arastirma popiilasyonunun temsil edebilirligine iliskin bilgiler
ve mevcutsa, cocuklar, gebe kadinlar, bagisiklik yetersizligi olan ya da ileri yash
goniilliiler gibi arastirmaya dahil edilen hassas popiilasyonlara iligkin bilgiler.

3.6.4. Yanlilig1 azaltmak i¢in alinacak, randomizasyon gibi 6nlemlere iligkin ayrintilar ve
olas1 karisikliga neden olan faktorlerin yonetimi.

3.6.5. Klinik arastirmayla ilgili klinik prosediirlerin ve tan1 yontemlerinin agiklanmasi ve
ozellikle normal klinik uygulamalardan sapmalarin vurgulanmas.

3.6.6. izleme plan1.

3.7. mevcutsa 6rneklem biiyiikliigiine yonelik bir glic hesaplamasi da dahil olmak {izere,
gerekgeleriyle birlikte istatistiksel degerlendirmeler

3.8. Veri yOnetimi.

3.9. Klinik arastirma planina (CIP) yonelik degisikliklere iliskin bilgiler.

3.10. Klinik arastirma planindan (CIP) sapmalarin aragtirma merkezinde takibi ile
yonetimine ve klinik arastirma planindan (CIP) derogasyonlarin agik¢a yasaklanmasina
iliskin politika.

3.11. Cihaza, ozellikle de cihaza erisim kontroliine, klinik arastirmada kullanilan cihazla
ilgili takibe ve kullanilmamis, siiresi ge¢mis veya arizali cihazlarin iadesine iligkin
sorumluluk.
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3.12. Uygulanabilir diizenleyici gerekliliklerin yani sira, insanlarin dahil oldugu tibbi
aragtirmaya yonelik kabul gormiis etik ilkelere ve cihazlarla ilgili klinik arastirmalar
alanindaki “iyi klinik uygulamalar1” ilkelerine uygunluk ile ilgili beyanname.

3.13. Bilgilendirilmis goniillii oluru siirecine iligskin agiklama.

3.14. Advers olaylar ve ciddi advers olaylar, cihaz kusurlari, prosediirler ve raporlamaya
yonelik zaman c¢izelgeleri ile ilgili tanimlar dahil olmak iizere, giivenlik raporlamasi.

3.15. Bir arastirmanin bitimini, ge¢ici olarak durdurulmasini veya erken
sonlandirilmasini miiteakip goniilliilerin takibi ile olurlarini geri ¢cekmis olan goniilliilerin
takibine yonelik kriterler ve prosediirler ve takibi kaybedilen goniillillere yonelik
prosediirler. Bu tiir prosediirler, implante edilebilir cihazlar i¢in, en azindan izlenebilirligi
kapsar.

3.16. Goniilliiniin klinik arastirmaya katilimi nedeniyle ilave bakimin gerekli olmasi ve
bu bakimin s6z konusu tibbi durum i¢in normalde beklenenden farkli olmasi durumunda,
klinik arastirmaya katilimlarinin sonlanmasindan sonra goniilliilerin  bakiminin
iistlenilmesine yonelik diizenlemeler ile ilgili bir agiklama.

3.17. Klinik arastirma raporunun diizenlenmesi ve yasal gereklilikler ile I. Bliimiin I.
Kesiminde atifta bulunulan etik ilkeler uyarinca sonuglarin yayimlanmasiyla ilgili
politika.

3.18. Arastirmanin kapsamina giren 6zelliklere spesifik bir vurgu ile cihazin teknik ve
islevsel ozelliklerinin listesi.

3.19. Kaynakga.

4. Diger bilgiler

4.1. Arastirma amacgh cihazin, klinik arastirma kapsamindaki hususlar haricinde genel
giivenlilik ve performans gerekliliklerine uyduguna ve bu hususlarla ilgili olarak biitiin
tedbirlerin goniilliinlin saglik ve giivenligini korumak iizere alinmis olduguna dair, so6z
konusu cihazin imalatindan sorumlu gergek veya tiizel kisi tarafindan imzali bir
beyanname.

4.2. Ulusal mevzuat uyarinca uygulanabildigi hallerde, ilgili etik kurulun veya kurullarin
goriisliniin veya goriislerinin sureti. Ulusal mevzuat uyarinca, etik kurul veya kurullarin
goriisiinlin veya goriislerinin basvuru esnasinda talep edilmemesi durumunda, goriis veya
goriislerin bir sureti miimkiin olan en kisa siirede sunulur.

4.3. 69. madde ve ilgili ulusal mevzuat uyarinca, yaralanma durumunda goniilliilerin
sigorta kapsaminin veya teminatinin kaniti.

4.4. Hasta bilgilendirme foyii ve bilgilendirilmis goniillii oluru dokiimani dahil olmak
iizere, bilgilendirilmis goniillii oluru almak i¢in kullanilacak dokiimanlar.

4.5. Kisisel verilerin korunmasina ve gizliligine iligkin uygulanabilir kurallara uyum i¢in
yapilan diizenlemeler ile ilgili aciklama, 6zellikle:

- islenen bilgi ve kisisel verilerin yetkisiz erigimini, ifsasini, yayilmasini, degistirilmesini
veya kaybini 6nlemek i¢in uygulanacak organizasyonel ve teknik diizenlemeler;

- kayitlarin ve goniilliilerin kisisel verilerinin gizliligini saglamak i¢in uygulanacak
onlemlerin agiklamasi ve

- bir veri giivenligi ihlali durumunda, olasi advers olaylar1 azaltmak amaciyla
uygulanacak onlemlerin agiklamasi.

4.6. Mevcut teknik dokiimantasyonla ilgili tiim ayrintilar, 6rnegin ayrintili risk
analizi/yonetimi dokiimantasyonu veya spesifik test raporlari, talebi {lizerine bagvuruyu
gbzden geciren yetkili otoriteye sunulur.
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BOLUM III
DESTEKLEYICININ DIGER YUKUMLULUKLERI

1. Destekleyici, bu Ekin I1. Béliimiinde atifta bulunulan dokiimantasyona yonelik kanitlar
saglamak iizere gerekli her dokiimantasyonu yetkili ulusal otorite i¢in hazir bulundurmay1
taahhiit eder. Destekleyici, arastirma amacgli cihazin imalatindan sorumlu gercek veya
tiizel kisi degilse, bu yiikiimliiliik, destekleyici adina s6z konusu gercek veya tiizel kisi
tarafindan yerine getirilebilir.

2. Destekleyici, 80(2) maddesinde atifta bulunuldugu tizere ciddi advers olaylarin veya
diger olaylarin arastirmaci veya arastirmacilar tarafindan destekleyiciye zamaninda
raporlanmasini saglamak igin yiirlirliikte olan bir s6zlegsmeye sahiptir.

3. Bu Ekte bahsedilen dokiimantasyon, sdz konusu cihazin klinik arastirmasinin sona
ermesinden itibaren en az 10 yillik ya da cihazin sonradan piyasaya arz edilmesi
durumunda, en son cihaz piyasaya arz edildikten sonra en az 10 yillik bir siire i¢in
muhafaza edilir. Implante edilebilir cihazlar s6z konusu oldugunda, bu siire en az 15 yil
olur.

Her iiye devlet, kendi sinirlar igerisinde yerlesik olan bir destekleyicinin veya onun
irtibat kisisinin ya da 62(2) maddesinde atifta bulunuldugu iizere yasal temsilcisinin, bu
siirenin sona ermesinden Once iflas etmesi ya da faaliyetini sonlandirmas1 durumunda,
birinci alt paragrafta atifta bulunulan siire boyunca bu dokiimantasyonun yetkili
otoritelere sunulmak lizere muhafaza edilmesini talep eder.

4. Destekleyici; arastirmanin, klinik arastirma plani (CIP), iyi klinik uygulamalar ilkeleri
ve bu Tiiziik uyarinca yiiriitiilmesini saglamak i¢in arastirma merkezinden bagimsiz olan
bir monitor / izleyici atar.

5. Destekleyici, arastirmaya katilan goniilliiler ile ilgili takip islemlerini tamamlar.

6. Destekleyici, arastirmanin iyi klinik uygulamalari dogrultusunda yiiriitiilmekte
olduguna dair, 6rnegin i¢ ve dis denetim aracilifiyla, kanitlar saglar.

7. Destekleyici, asgari olarak asagidakileri i¢eren bir klinik arastirma raporu hazirlar:

- Arastirmanin basligini, arastirma amagcl cihazi, tek kimlik numarasini, klinik arastirma
plani (CIP) numarasini ve her arastirma merkezindeki koordinatdr arastirmaci ve sorumlu
arastirmacilarin imzalariyla birlikte bunlara iliskin ayrintilar1 belirten kapak/giris sayfasi
veya sayfalari.

- Raporun yazari ile ilgili ayrintilar ve tarihi.

- Baslig1, aragtirmanin amacini, arastirmanin aciklamasini, aragtirmanin tasariminin ve
kullanilan yontemlerin agiklamasini ve arastirmanin bulgular ile sonuglarini igeren,
aragtirmanin bir 6zeti. Arastirmanin tamamlanma tarihi ve 6zellikle arastirmalarin erken
sonlandirilmasi, gegici durdurulmasi veya askiya alinmasi ile ilgili ayrintilar.

- Arastirma amagl cihazin agiklamasi, 6zellikle agik bir sekilde tanimlanmis kullanim
amact.

- amaglarini, tasarimini, etik yonlerini, izlenmesini ve kalite Onlemlerini, se¢im
kriterlerini, hedef hasta popiilasyonlarini, 6rneklem biiyilikliigiinii, tedavi planlarini, takip
sliresini, beraberinde alinan tedavileri ve hipotezi, 6rneklem biiyiikligii hesabini ve analiz
yontemlerini de igeren istatistiksel planila birlikte ve gerekgeleri kapsayan, klinik
aragtirma planinin bir dzeti.
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- Klinik arastirma planina (CIP) uygunlugun yani sira, gerekgesiyle ve sebebiyle birlikte
goniillii demografilerini, se¢ilmis sonlanim noktalar1 ile ilgili sonuglarin analizini, alt
grup analizinin ayrintilarin1 kapsayan ve eksik verilerin ve klinik arastirmadan erken
cekilen hastalarin takibini ya da takibi kaybedilenleri kapsayan klinik aragtirma sonuglart.

- Ciddi advers olaylarin, advers cihaz etkilerinin, cihaz kusurlarinin ve ilgili diizeltici
faaliyetlerin Ozeti.

- Giivenlilik ve performans sonuglarini, risklerin ve klinik faydalarin degerlendirmesini,
en son klinik gelismelere uygun olarak klinik ilgililigin tartismasini, spesifik hasta
popiilasyonlarina yonelik spesifik tedbirleri, arastirma amacgli cihaza yonelik tavsiyeleri,
arastirmanin sinirlamalarini kapsayan tartigma ve genel degerlendirmeler.

EK XVI

1(2) MADDESINDE ATIFTA BULUNULAN TIBBI AMACLI OLMAYAN URUN
GRUPLARININ LISTESI

1. Kontak lensler ya da goz i¢ine veya iizerine uygulanmasi amaglanan diger geregler.

2. Dévme iriinleri ve pirsingler (piercing) hari¢ olmak iizere, anatomiyi degistirmek ya
da viicut parcalarinin fiksasyonu amaciyla, cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan
viicuduna tamamen veya kismen uygulanmasi amaclanan {iriinler.

3. Dovmeye yonelik olanlar hari¢ olmak {izere, subkiitan, submukoz veya intradermal
enjeksiyon ya da baska bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da
mukoza zar1 dolgusu olarak kullanilmast amaglanan maddeler, maddelerin
kombinasyonlari ya da gerecler.

4. Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak,
uzaklastirmak veya par¢calamak icin kullanilmas1 amacglanan ekipman.

5. Cilt yenilemeye, dovme silme veya tiily almaya ya da diger cilt uygulamalarina yonelik
lazerler ve yogun atimli 151k (IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda, es
fazli ve es fazli olmayan kaynaklar dahil olmak iizere, insan viicudu iizerinde kullanilmasi
amaglanan yiiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon (6rnegin, kizil-6tesi/infrared,
goriliniir 151k ve ultraviyole) yayan ekipman.

6. Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek i¢in, kafatasina penetre olan elektrik akimlar
ya da manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amach
ekipman.

EK XVII

KARSILASTIRMA TABLOSU
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90/385/AET 93/42/AET
sayillh Konsey sayillh Konsey Bu Tiiziik
Direktifi Direktifi
Madde 1(1) Madde 1(1) Madde 1(1)
Madde 1(2) Madde 1(2) Madde 2
Madde 1(3) Madde 1(3) Madde 1(9)
birinci alt birinci alt
paragraf paragraf
— Madde 1(3) Madde 1(9)
ikinci alt ikinci alt
paragraf paragraf
Madde 1(4) ve | Madde 1(4) ve Madde 1(8)
(4a) (4a) birinci alt
paragraf
Madde 1(5) Madde 1(7) Madde 1(11)
Madde 1(6) Madde 1(5) Madde 1(6)
— Madde 1(6) —
— Madde 1(8) Madde 1(13)
Madde 2 Madde 2 Madde 5(1)
Madde 3 birinci | Madde 3 birinci Madde 5(2)
paragraf paragraf
Madde 3 ikinci | Madde 3 ikinci Madde 1(12)
paragraf paragraf
Madde 4(1) Madde 4(1) Madde 24
Madde 4(2) Madde 4(2) Madde 21(1) ve
(2)
Madde 4(3) Madde 4(3) Madde 21(3)
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Madde 4(4) Madde 4(4) Madde 10(11)
Madde 4(5)(a) Madde 4(5) Madde 20(6)
birinci alt
paragraf
Madde 4(5)(b) Madde 4(5) —
ikinci alt
paragraf
Madde 5(1) Madde 5(1) Madde 8(1)
Madde 5(2) Madde 5(2) Madde 8(2)
Madde 6(1) 5(3) ve 6. —
Maddeler
Madde 6(2) Madde 7(1) Madde 114
Madde 7 Madde 8 94 ila 97.
Maddeler
— Madde 9 Madde 51
Madde 8(1) Madde 10(1) 87(1) ve
89(2)
Maddeleri
Madde 8(2) Madde 10(2) Madde 87(10)
ve Madde
87(11) birinci
alt paragraf
Madde 8(3) Madde 10(3) Madde 89(7)
Madde 8(4) Madde 10(4) Madde 91
Madde 9(1) Madde 11(1) Madde 52(3)
— Madde 11(2) Madde 52(6)
— Madde 11(3) | Madde 52(4) ve
)
— Madde 11(4) —
— Madde 11(5) Madde 52(7)
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Madde 9(2) Madde 11 (6) Madde 52(8)
Madde 9(3) Madde 11(8) Madde 11(3)
Madde 9(4) Madde 11(12) Madde 52(12)
Madde 9(5) Madde 11(7) —
Madde 9(6) Madde 11(9) Madde 53(1)
Madde 9(7) Madde 11(10) Madde 53(4)
Madde 9(8) Madde 11(11) Madde 56(2)
Madde 9(9) Madde 11(13) Madde 59

Madde 9(10)

Madde 11(14)

Madde 4(5) ve
Madde 122
iclincii paragraf

— Madde 12 Madde 22
— Madde 12a Madde 17
Madde 9a(1) Madde 13(1)(c) —
birinci bent
Madde 9a(1) | Madde 13(1)(d) Madde 4(1)
ikinci bent
— Madde 13(1)(a) | Madde 51(3)(a)
ve Madde 51(6)
— Madde 13(1)(b) | Madde 51(3)(b)
ve Madde 51(6)
Madde 10 Madde 15 Madde 62 ila
82
Madde 10a(1), Madde 14(1), Madde 29(4),
Madde 10a(2) Madde 14(2) 30 ve 31

ikinci cumle ve
Madde 10a(3)

ikinci cumle ve
Madde 14(3)
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Madde 10a(2),
birinci cumle

Madde 14(2)
birinci cuimle

Madde 11(1)

Madde 10b Madde 14a Madde 33 ve 34
Madde 10c Madde 14b Madde 98
Madde 11(1) Madde 16(1) | Madde 42 ve 43
Madde 11(2) Madde 16(2) Madde 36
Madde 11(3) Madde 16(3) Madde 46(4)
Madde 11(4) Madde 16(4) —
Madde 11(5) Madde 16(5) Madde 56(5)
Madde 11(6) Madde 16(6) Madde 56(4)

Madde 11(7)

Madde 16(7)

Madde 38(2) ve

44(2)

Madde 12 Madde 17 Madde 20
Madde 13 Madde 18 Madde 94 ila
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Madde 14 Madde 19 Madde 99
Madde 15 Madde 20 Madde 109
Madde 15a Madde 20a Madde 102
Madde 16 Madde 22 —
Madde 17 Madde 23 —

Madde 21
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